!

~Z Fraunhofer

ISI

Technologische Souveranitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitat

Deutschlands im Pharmasektor

Ort: Karlsruhe Status:
Datum: Oktober 2023 Endbericht



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

Impressum

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitat
Deutschlands im Pharmasektor

Projektleitung
Fraunhofer-Institut fiir System- und Innovationsforschung ISI
Breslauer StraBe 48, 76139 Karlsruhe
Thomas Reif3, thomas.reiss@isi.fraunhofer.de

Verantwortlich fiir den Inhalt des Textes

Thomas ReiB, Heike Aichinger, Bernhard Buhrlen, Rainer Frietsch, Henning Kroll, Claudia Schlifter,
mit maBgeblicher Unterstiitzung durch Chiara Ferrante, Cecilia Garcia Chavez, Silke Just, Annamarija Raic
und Valeria Maruseva

Verfasst im Auftrag von

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V., vfa

Hausvogteiplatz 13, 10117 Berlin

Bildnachweis

Deckblatt: shutterstock.com/kanetmark, shutterstock.comAbdulloh Jehyapar

Zitierempfehlung

ReiB3, Thomas; Aichinger, Heike; Buhrlen, Bernhard; Frietsch, Rainer; Kroll, Henning; Schlifter, Claudia (2023):
Technologische Souveranitdt des Pharmasektors in Deutschland. Karlsruhe: Fraunhofer-Institut fiir System
und Innovationsforschung ISI

Veroffentlicht
Oktober 2023

Hinweise

Dieser Bericht einschlieBlich aller seiner Teile ist urheberrechtlich geschitzt. Die Informationen wurden
nach bestem Wissen und Gewissen unter Beachtung der Grundsatze guter wissenschaftlicher Praxis zusam-
mengestellt. Die Autorinnen und Autoren gehen davon aus, dass die Angaben in diesem Bericht korrekt,
vollstandig und aktuell sind, ibernehmen jedoch fiir etwaige Fehler, ausdriicklich oder implizit, keine Ge-
wahr. Die Darstellungen in diesem Dokument spiegeln nicht notwendigerweise die Meinung des Auftrag-
gebers wider.

Fraunhofer ISI | 2



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

Inhaltsverzeichnis

ZUSAMMENTASSUNG ...eceeiiiiiiccceeienesitttcceesessae s sesstsseseesessssasssssetesesassesessssssassesssasasacns 6
1 BINTEITUNG .ttt ettt sttt et s sasss e e nens 9
1.1 Die Pharma- und Biotechbranche - aktuelle Situation und Herausforderungen............. 9
1.2 Globale ENtWICKIUNGEN ...ttt aststsess e s ssssssssssssssssassssssssssssssasasees 1
13 Bedeutung der TechnologieSOUVEraNitat.........cccoccerreeeereeeerererirtneneeerasesnesssssessesesssssssssens 12
1.4 FOISCRUNGSTIAgEN......eiee ettt as et ss e st s st e s ssessstesassnes 14
2 VOIgeRENSWEISE ...ttt cesesesessasas s s setesssesensnes 16
2.1 KONZEPT ...ttt ettt et st e et sassetesssesesassastssssestsasasssssssesssasasstans 16
2.2 Quantitative Analysen, Innovationsindikatoren..............crreeeenenecennneneeeeeesresnnens 16
2.2.1 Wettbewerbsfahigkeit, Definition 16
222 Kooperationen, Definition und Einordnung 18
2.2.3 Netzwerkanalysen 19
2.2.4 Operationalisierung Technologiesouveranitat 19
2.25 Externe Abhangigkeiten Deutschlands im Bereich Arzneimittelforschung 21
2.3 ThemeENAUSWARL ...ttt s sssssssssssssases 22
2.4 INTEIVIGWS ...ttt tcssssse st sss s s tasssssssssssesssssassssssassssssssssssssssssasseses 26
3 QUANTITAtIVE ANAIYSE ...ttt ssasaa s sesaeas 29
3.1 GEN-/ZEINEIAPIE ...ttt es sttt e s s sssssssssssssasassssssssssssssssasasens 29
3.1.1 Wettbewerbsfahigkeit 29
3.1.2 Vernetzung 35
313 Technologische Souveranitat 38
3.2 (M)RNA-TECNNOIOGIEN ...ttt sttt ettt e e ast bt et e e s eststesacs 40
3.2.1 Wettbewerbsfahigkeit 40
3.2.2 Vernetzung 46
3.23 Technologische Souveranitat 49
33 Small Molecules (niedermolekulare Wirkstoffe) ... eeeeeeeeieeeceeceeeeeeeeeeeeeeseanns 51
3.3.1 Wettbewerbsfahigkeit 51
33.2 Vernetzung 56
3.33 Technologische Souveranitat 59
34 IMNPESEOTTE. ...ttt st as et st s e s s st s sssasasasassasanas 61
3.4.1 Wettbewerbsfahigkeit 61
342 Vernetzung 65
3.4.3 Technologische Souveranitat 69
3.5 Bio-Pharmazeutika/Biosimilars.............incninciicicciccnnicenscsessessscscssscsesees 71
3.5.1 Wettbewerbsfahigkeit 71
35.2 Vernetzung 76

Fraunhofer ISI | 3



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

353
3.6

3.6.1
3.6.2

4.1
411
412
413
414
415
4.1.6
4.2
4.2.1
422
423
4.2.4
4.2.5

5.1

5.2
53
5.4

Annex
A1
A2

Technologische Souverénitat 79
Globale ADhANGIGKEITEN ...ttt ettt sttt e e senes 81
Abhéangigkeit im Bereich der Innovationstatigkeit 81
Abhangigkeit im Bereich materieller Importe 83
QUAlITAtIVE ANAIYSE......eoee ettt ettt 86
Ergebnisse zu den SchlUSSeIfragen ... ernecurinereeeireeeeistseseseeseaseeasaseesstseasnes 86
Wettbewerbssituation 86
Bedeutung neuer Technologien fiir die Wettbewerbsfahigkeit 87
Innovationsprozesse und ihre Rahmenbedingungen im Pharmasektor 89
Technologiesouveranitat 96
Abhangigkeiten 98
Internationale Kooperation und Zusammenarbeit 100
Diskussion technologiespezifischer ASpekte............cooeeuveveurenererereriseneseneeesesesssesensesesaees 101
Gen-/Zelltherapie 101
(m)RNA-Technologien 102
Small Molecules (niedermolekulare Wirkstoffe) 102
Impfstoffe 103
Bio-Pharmazeutika/Biosimilars 104
Synthese, Diskussion, Schlussfolgerungen...........c.ooeeecvcnciennneneececcnce. 105
WettheWerbsfahigKeit.........cov ettt asass e ssasassssssssens 105
ADRENGIGKEITEN ...ttt ettt tee ettt s e as ettt s ens 106
TechNOlOGIieSOUVEIANITAL......c.ceueeeeeeeeeeeeeeteteceeereee ettt cse e et e e asasesttsaens 107
HandIUNGSOPLIONEN ...ttt easas st e e sasasastststs e s asastetesasneasan 109
AbbildungsverzeiChnis...........ococvcerrnnieieiiccceeeeeeececeeeesssesesessesecacs 12
TabelleNVErzeiChNIs ...ttt seeeaeas 115
....................................................................................................................................... 120
Abgrenzung und Definition der flinfx untersuchten Technologiefelder........................ 120
Beteiligte Akteure in den INTEIVIEWS ...ttt teseeaenne 121

Fraunhofer ISI | 4



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

Abkiirzungsverzeichnis

ATMP Advanced Therapy Medicinal Products
BIP Bruttoinlandsprodukt

CDMO Contract Development Manufacturing Organization
DKFz Deutsches Krebsforschungszentrum

EPA Europaisches Patentamt

HS Harmonisiertes System

HTA Health Technology Assessment

PCT Patent Cooperation Treaty

PEI Paul-Ehrlich-Institut

RKI Robert-Koch-Institut

SITC Standard International Trade Classification
WIPO World Intellectual Property Organization

Fraunhofer ISI | 5



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

Zusammenfassung

Seit Beginn der 2000er-Jahre hat sich die Verschiebung der weltweiten wirtschaftlichen Schwer-
punkte gerade im Bereich von forschungs- und wissensintensiven Produkten verstarkt, Lieferketten
konnten nicht weiterhin als gesichert angesehen werden und Abhéngigkeiten wurden hinterfragt.
Pandemie, Krieg in der Ukraine und Energiekrise haben schlieBlich dazu gefiihrt, dass sich die Welt-
wirtschaft im Krisenmodus befindet. Diese Entwicklungen stellen auch die Pharma- und Biotech-
branche vor neue Herausforderungen. Vor diesem Hintergrund gewinnt die Frage der technologi-
schen Souverdnitat — definiert als Handlungsoptionen basierend auf eigenen Kompetenzen und
zuverlassigen Netzwerken mit anderen Wirtschaftsraumen — an Bedeutung.

Fir die vorliegende Studie ergeben sich somit zwei Zielsetzungen:

1) Analyse der Situation und Wettbewerbsfahigkeit des Pharmasektors am Standort Deutsch-
land.

2) Untersuchung und Bewertung der technologischen Souveranitat des Pharmasektors in
Deutschland und seines Beitrags zum internationalen Innovationsgeschehen.

Um der Komplexitdt des biopharmazeutischen Innovationssystems gerecht zu werden, wurde ein
kombinierter quantitativer und qualitativer Ansatz gewahlt. Zum einen wurden mithilfe von In-
novationsindikatoren das Innovationsgeschehen und die technologische Souveranitat quantitativ
im internationalen Vergleich charakterisiert. Zum anderen wurden die quantitativen Ergebnisse
durch Literaturanalysen und qualitative Erhebungen mit Hilfe von Experteninterviews vor ihrem je-
weiligen Hintergrund eingeordnet. Aus der Synthese der beiden Analyseansdtze wurden Hand-
lungsempfehlungen fiir die Weiterentwicklung des Pharmastandortes Deutschland abgeleitet. Da-
mit moglichst aussagekraftige Ergebnisse gewonnen werden konnten, wurde die Analyse nicht pau-
schal fur den gesamten Pharmasektor durchgefihrt, sondern exemplarisch fir finf als besonders
relevant eingeschatzte Technologiefelder: Gen- und Zelltherapie, RNA-Technologien, Biologi-
cals/Biosimilars, Small Molecules (niedermolekulare Wirkstoffe) und Impfstoffe.

Die Analyse der Wettbewerbsfahigkeit in Wissenschaft, Technologie und Handel mithilfe von In-
novationsindikatoren (Spezialisierungsindizes fiir Publikationen, Patente und Export/Import) zeigt,
dass die Wettbewerbsfahigkeit Deutschlands in allen fuinf Feldern als eher durchschnittlich, teilweise
leicht unterdurchschnittlich eingeschatzt werden muss. Lediglich bei Biopharmazeutika/Biosimilars
kann eine Uberdurchschnittliche Position festgestellt werden. In allen fiinf Technologiefeldern
schneidet Deutschland bezlglich der wissenschaftlichen Aktivitaten besser ab als bei Technologie-
entwicklungen, die sich in Patentanmeldungen duBern.

Fuhrend in allen Technologiebereichen sind die USA. China zeigt zwar bei wissenschaftlichen Akti-
vitaten in einigen Technologiefeldern ein starkes Profil, insbesondere bei RNA-Technologien. Das
Gesamtbild der Wettbewerbsfahigkeit unter Beriicksichtigung von Publikationen, Patenten und
Handel ist fiir China jedoch unterdurchschnittlich. Abgesehen von den USA zéhlen zu den flihren-
den Landern bei Zell- und Gentherapie GroBbritannien, die Schweiz, Stidkorea und Israel. Bei RNA-
Technologien sind neben den USA Danemark, aber auch Israel und Stidkorea zu nennen. Bei Small
Molecules féllt die starke Position Indiens auf. Aber auch andere Lander mit einem etablierten Phar-
masektor, wie z. B. die Schweiz, Danemark oder GroBbritannien, sind gut aufgestellt. Fir die Schweiz
und GroBbritannien kann auch bei Impfstoffen eine hohe Wettbewerbsfahigkeit konstatiert werden.
Ebenso sind Indien oder Belgien hier Gberdurchschnittlich einzuschatzen. Bei Biopharmazeutika/Bio-
similars schneiden vor allem Lander mit einem starken Pharmasektor, wie z. B. GroBbritannien, Da-
nemark oder die Schweiz positiv ab.
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Als weiterer Aspekt der Technologiesouveranitat wurde Deutschlands Exposition gegentiber dem
Einfluss nicht-europaischer Konzernzentralen auf den Innovationsprozess analysiert. Insgesamt un-
terliegt die deutsche Pharmabranche in einem fiir Europa typischen MaB3e externen Abhiangigkei-
ten im Innovationsprozess, nur Danemark und Irland sind etwas unabhangiger. Auch bei materi-
ellen Zulieferungen sind bestehende Importabhangigkeiten Deutschlands vom Ausland nicht in
Uberdurchschnittlicher Weise auf bestimmte Lander konzentriert. Dabei wird deutlich, wie sehr
Deutschland von seiner Einbettung in sichere, innereuropaische Lieferketten bzw. als verlasslich an-
zusehenden Partnerschaften profitiert.

Die Analyse der Technologiesouveranitit zeigt, dass aus Unternehmensperspektive fiir global
agierende Unternehmen der Pharma- und Biotechbranche in Deutschland technologische Souve-
ranitat in Bezug auf Entscheidungsfreirdume gegeben ist. Auf der nationalen Ebene kann jedoch
auf Basis der quantitativen Analysen in keinem der finf Technologiebereiche eine klare technolo-
gische Souveranitat festgestellt werden. Lediglich bei Biopharmazeutika/Biosimilars sowie Gen-/
Zelltherapie ist eine leichte Tendenz zur Technologiesouveranitat zu erkennen.

Die Ursachen fir die insgesamt fehlende Technologiesouverdnitat auf nationaler Ebene sind viel-
faltig. Dazu zahlen eine zu niedrige Innovationsgeschwindigkeit, einerseits aufgrund komplexer bu-
rokratischer Prozesse und fehlender Harmonisierungen zwischen Bundesldndern, aber auch auf eu-
ropdischer Ebene. Hemmend wirkt sich dabei auch eine zu ausgepragte regionale Verteilung von
Kompetenzen aus. Eine starkere Biindelung in wenigen technologiespezifischen Kompetenzzentren
wirde zur Beschleunigung von Innovationsprozessen beitragen. Bei bestimmten Kompetenzen in
den Bereichen KI, Software oder Machine Learning bestehen zudem Abhdngigkeiten, vor allem von
den USA, aber auch von China. Das Risiko eines Fachkraftemangels verscharft diese Situation. Hinzu
kommen Abhangigkeiten von externen Kapitalmarkten, und die eingeschrankte Mdglichkeit, lokale
Innovationsprozesse selbst zu steuern, da tber Finanzierung, Durchfihrung und Verwertung vieler
Aktivitaten in US-amerikanischen Konzernzentralen entschieden wird. Weiterhin existieren auch bei
bestimmten chemischen Vorprodukten die bekannten Abhangigkeiten von asiatischen Landern.
Eine effiziente Zusammenarbeit zwischen 6ffentlicher Forschung und Industrie wird durch zu star-
kes Silodenken in beiden Bereichen erschwert. Daher lauft der Transfer von der Forschung zu kon-
kreten Losungen flr Patient:innen nicht optimal.

Insgesamt lassen sich die Ergebnisse der Studie wie folgt zusammenfassen: In keinem der ana-
lysierten Technikfelder erreicht Deutschland eine international fihrende Wettbewerbsposition.
Uberwiegend ist die Positionierung durchschnittlich. Technologiesouverénitat im Sinne freier Ent-
scheidungsraume im Innovationskontext ist aus Perspektive global agierender Unternehmen gege-
ben. Auf nationaler Ebene sind jedoch wesentliche Einflussfaktoren der Technologiesouveranitat,
wie Nutzung neuer Techniken (z. B. Digitalisierung), Unterstltzung durch effektive Strukturen, der
regulatorische Kontext, Humankapital eher ungiinstig ausgepragt, sodass Deutschland in keinem
der betrachteten Technikfelder wirksam Handlungsautonomie entfalten und zukunftsorientiert
Markte gestalten kann und daher insgesamt technologische Souverénitdt einblBt. Damit steigt
auch das Risiko, in Krisenféllen unter Umstanden nicht Uber eigene Kapazitaten und Netzwerke zu
verfligen, um die bestehenden Bedarfe zu decken.

Zur Verbesserung der Wettbewerbssituation und Sicherstellung der Technologiesouveranitat
Deutschlands ergeben sich Handlungsoptionen vor allem in vier Bereichen:

1) Sicherung erforderlicher Kompetenzen. Hierzu zahlen die Verbesserung der Rahmenbedin-
gungen fir die Zuwanderung von Fachkraften, die Anpassung akademischer Ausbildung mit
einem starkeren Fokus auf der Nutzung von Wissen in Ergdnzung zu Erkenntnisgewinn sowie
die Starkung der naturwissenschaftlichen Ausbildung schon im Schulbereich.
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2)

Beschleunigung von Innovationsprozessen. Forderlich sind hier neben einer generellen
Uberpriifung vorhandener birokratischer Prozesse mit dem Ziel der Vereinfachung eine Re-
duzierung landerspezifischer Prozesse und Regularien verbunden mit einer starkeren Harmo-
nisierung von Zulassungs- und Genehmigungsprozessen. Weiterhin ist eine Blindelung von
Expertise in bundesweit wenigen technologiespezifischen Kompetenzzentren empfehlenswert,
um dort von der Grundlagenforschung bis zur klinischen Translation Innovationen effizient
voranzutreiben.

Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen 6ffentlicher Forschung und Industrie. Ne-
ben der Uberprifung von Rahmenbedingungen fiir die Zusammenarbeit, wie beispielsweise
der IPR-Regelung und deren Umsetzung an Universitdten, ist die Schaffung von weiteren An-
reizen fur Industriekooperationen an Universitaten forderlich. Ebenso kénnen sich Anpassun-
gen der offentlichen Férderung, beispielsweise ein starkerer Fokus auf Translation, ein gréBe-
res Gewicht von Transfer bei Forderzielen oder die Weiterentwicklung von Férderinstrumen-
ten fiir die Kooperation zwischen Universitaten und KMU positiv auswirken. SchlieBlich sollten
die Rahmenbedingungen fir die Mobilisierung von privatem Kapital zur Finanzierung von Un-
ternehmen mit einer europdischen Perspektive optimiert werden.

Strategieentwicklung und Kommunikation. Eine gemeinsame Strategie zur Beschleunigung
von Gesundheitsinnovationen in Deutschland kann einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung
der Wettbewerbssituation und Erreichung der technologischen Souveranitéat leisten. Erforder-
lich waren ein kontinuierlicher Austausch zwischen allen Stakeholdern des Gesundheitssys-
tems zu Innovationsbedarfen und Innovationszielen, die Entwicklung gemeinsamer Visionen
unter Beriicksichtigung der positiven Erfahrungen bei der effizienten Entwicklung von Corona-
Impfstoffen sowie die aktive Kommunikation der Ergebnisse von Strategieprozessen mit Ge-
sellschaft und Politik.
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1 Einleitung
1.1 Die Pharma- und Biotechbranche - aktuelle Situation und Her-
ausforderungen

Die Pharma- und Biotech-Branche agiert in Zusammenarbeit mit anderen Institutionen des Gesund-
heitssystems als zentraler Akteur fiir die Gesundheit der Bevolkerung und ist Treiber fir die Schaf-
fung neuer Arbeitsplatze, Handelsbeziehungen und wissenschaftlicher Erkenntnis. Die Innovations-
kraft des Pharma- und Biotechsektor wird maBgeblich von der Kollaboration zwischen Universitats-
oder Forschungseinrichtungen und den Industrieunternehmen getragen, die Innovationen und Ent-
wicklungen tber Produktion und Vermarktung in die Breite tragen und fir alle verfligbar machen.
Zusammen mit der Automobil-und Maschinenbaubranche sowie der Produktion von Datenverar-
beitungsgeraten gehort die pharmazeutische Industrie zu den wirtschaftlichen Sektoren, welche die
meisten Innovationsausgaben bei gleichzeitig hohem Wertschépfungsanteil tatigt. Dabei ist das
Verhaltnis von Innovationsausgaben und Wertschopfungsanteil in der pharmazeutischen Industrie
am hochsten (Michelsen 2022). Im Jahr 2022 hatten fast 80 Prozent der 21 gréBten forschenden
Pharmaunternehmen FuE-Standorte in Deutschland (vfa und Kearney). Aber auch technologische
Innovationen von Automatisierungsprozessen sind fiir den Pharmasektor von groBer Bedeutung.
Diese starken die Branche nicht nur im Bereich der Produktion, sondern auch in Bezug auf Zeiter-
sparnisse bei Lieferketten, Qualitatssicherung und Sicherheit sowie Ressourceneinsparung (Global
Industry Reports 2021). Die Innovationsintensitat durch Forschung und Entwicklung tragt dazu bei,
neue Arzneimittel und Therapien fur die Bevolkerung schnell verfligbar zu machen und damit deren
Gesundheit zu verbessern und die Lebensqualitat zu erhdhen (vfa und Kearney 2023). Gleichzeitig
spielt die pharmazeutische Industrie eine wichtige Rolle bei der Férderung von Wirtschaftswachs-
tum und beschaftigt direkt knapp 116 000 Menschen in Deutschland (Kirchhoff 2021).

In der EU tragen vor allem biopharmazeutische Start-ups mit einem Anteil von 70 Prozent an der
Forschungspipeline zum Innovationsgeschehen des Sektors bei (European Commission 2020). Als
.Motor der Innovationsdynamik” (vfa Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. 2022) regen
sie neue Wertschdpfungsprozesse an. Gleichzeitig entstehen durch mégliche ,Killer Acquisitions”,
also Ubernahmen von Innovationen eines Start-ups durch etablierte Unternehmen, mégliche Brii-
che des innovativen Potenzials. (Cunningham et al. 2021) schatzen, dass 5,3 bis 7,4 Prozent aller
Ubernahmen von etablierten Unternehmen solche ,Killer Acquisitions” sind und damit Innovationen
in dieser GroBenordnung aus Griinden des Wettbewerbsvorteils ausgebremst werden. Deutschland
ist auch flr etablierte Pharmaunternehmen ein bedeutender Innovationsstandort.

Fir die européische Gesellschaft ist eine gute Gesundheit ein zentraler Wert und hangt von Fakto-
ren wie einem gesunden Lebensstil und dem fairen und gleichberechtigten Zugang zum Gesund-
heitssystem ab (Weltgesundheitsorganisation - Regionalbiro fiir Europa 2013). Fir die Erhaltung
der Gesundheit kommt damit dem Pharma- und Biotech-Sektor eine Schlisselrolle zu. Der Sektor
stellt in Deutschland die Versorgung von tber 80 Millionen Menschen mit Medikamenten, Thera-
pien und Medizinprodukten sicher (vfa Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. 2020).

Neben Therapien fir chronische oder akute Erkrankungen gehdren hierzu auch individualisierte
Medikamente und Diagnoseverfahren auf dem neuesten Stand der Technik, wie beispielsweise neu-
artige Krebstherapien oder die Entwicklung von Prazisionsmedizin sowie die (Weiter-)Entwicklung
von Impfstoffen zur Pravention von Infektionskrankheiten (vfa und Kearney 2023). Durch die Pan-
demie ist die Patientenzentrierung in der Medikamentenentwicklung starker in den Vordergrund
geriickt. Die Zielgruppenorientierung wird als Starke in Bezug auf Forschung und Entwicklung,
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Markteinfiihrung und Marketing gesehen. Die Berlicksichtigung der Nutzerbedurfnisse fuhrt letzt-
lich auch zu einer besseren Compliance und dadurch héheren Wirksamkeit eines Medikaments
(Global Industry Reports 2021). Die Haltung und das Verhalten der Kunden gelten fiir die Pharma-
unternehmen inzwischen als wichtigste Faktoren fir eine Transformation der Branche hin zu einfa-
cher und mdéglichst angenehmer Anwendung eines Medikaments (Kruglyak 2022).

Der Versorgungsauftrag der Bevdlkerung und das Innovationsgeschehen mit seinen volkswirt-
schaftlichen Anteilen von Wertschdpfungsprozessen und Arbeitsplatzen stehen im Kontext unter-
schiedlicher gesellschaftlicher Herausforderungen, welche eine kontinuierliche Anpassung und
Innovationskraft erfordern. Hierzu gehéren die demografische Entwicklung in Europa, die Transfor-
mationsprozesse der Digitalisierung im Gesundheitssektor sowie die Auswirkungen der geopoliti-
schen und pandemischen Entwicklungen.

Die demografische Entwicklung beeinflusst die Pharma- und Biotech-Branche auf zwei Ebenen.
Einerseits in Bezug auf die Fachkrafte der Branche, die schon jetzt in manchen Bereichen fehlen und
in Zukunft weiterhin gebraucht werden, um die Wettbewerbsfahigkeit zu erhalten. Die qualifizie-
rende Ausbildung sowie das Halten und Gewinnen qualifizierter Fachkréfte ist deshalb eine Erfolgs-
entscheidende Aufgabe der pharmazeutischen Industrie (vfa Verband Forschender Arzneimittelher-
steller e.V. 2022). Andererseits steigt mit der zunehmenden Alterung der Bevélkerung die Nach-
frage nach medizinischen Leistungen, aufgrund der mit der Alterung einhergehenden steigenden
Anzahl an Lebensjahren mit Erkrankungen (Robert Koch-Institut 2015).

Zur Bewaltigung dieser Herausforderung und darliber hinaus bietet die Digitalisierung groBe
Potenziale, wenn die Mdglichkeiten von Digitalisierung und kuinstlicher Intelligenz (KI) vollstandig
ausgeschopft und technisch optimiert werden (Kruglyak 2022). Die Potenziale von Digitalisierung
und Automatisierung erstrecken sich von effizienten qualitativ hochwertigen Prozessen in der Er-
forschung und Entwicklung neuer Medikamente bis hin zur Verbesserung der medizinischen Ver-
sorgung und Patientensicherheit durch digitale Gesundheitsldsungen (vfa Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V. 2022). Im Bereich von Forschung und Entwicklung kénnen groBe Mengen
an Daten deutlich schneller und einfacher generiert und genutzt werden. Mit dem Einsatz kiinstli-
cher Intelligenz kénnen die vorhanden Daten umfianglicher und mit weniger Ressourceneinsatz
ausgewertet und neue Potenziale fir Entwicklungen identifiziert werden. Bei klinischen Studien
kann Kl als virtuelle Vergleichsgruppe eingesetzt werden, was Zeit und Kosten spart und eine me-
dikamentdse Therapie somit schneller verfligbar machen kénnte (Global Industry Reports 2021). In
der Produktion konnen Prozesse weiter automatisiert werden und zukiinftig auch auf den Bereich
der personalisierten Medizin ausgeweitet werden (vfa Verband Forschender Arzneimittelhersteller
e.V. 2022). Zusatzlich liegen im maschinellen Lernen ungehobene Potenziale fir die Ressourcen-
schonung und Effizienz von der Wirkstoffentwicklung Gber deren Herstellung bis zur Umsetzung
von klinischen Studien, aufgrund der damit einhergehenden potenziell groBen Zeit- und Kostener-
sparnis. Die Harmonisierung von Zulassungs- und Kosten-Nutzen-Bewertungsprozessen durch die
Digitalisierung ermdglicht eine schnellere und effizientere Einfihrung von neuen Medikamenten
und Therapien auf dem Markt (Schweigh6fer und Pfannstiel 2022). Letztlich bietet der Einsatz von
Kl'in der Pharmabranche aus Sicht von (Schweighofer und Pfannstiel 2022) damit auch das Potenzial
die Folgen der demografischen Entwicklung, sprich dem erhéhtem Bedarf an Medikamenten bei
gleichzeitig sinkender Verflgbarkeit von Arbeitskraften, abzufedern. Eine essenzielle Grundlage fir
den weiteren Einsatz von Kl und Digitalisierung im Pharmasektor ist der Schutz von personenbezo-
genen Daten von Patienten:innen. Hier braucht es eine Form des Datenschutzes, die einerseits die
personlichen Daten vor dem unbefugten Zugriff Dritter schiitzt und gleichzeitig die Verwendung
der Daten fur klinische Studien und Forschung und Entwicklung erlaubt, um bei der rasanten glo-
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balen Entwicklung mithalten zu kénnen (vfa und Kearney 2023). Mit dem Entwurf des Gesundheits-
datennutzungsgesetz wurden in Deutschland die ersten Weichen hierfur gestellt (Bundesministe-
rium fir Gesundheit 28.08.2023).

Die Anzahl von klinischen Studien von Pharmaunternehmen ist wahrend der Hochphase der
Corona-Pandemie deutlich gesunken, da die meisten Ressourcen in die Entwicklung des Covid-
Impfstoffes flossen. Obwohl nach dem ersten Pandemiejahr wieder viele neue Studien zur gesam-
ten Bandbreite des pharmazeutischen Spektrums gestartet worden sind, gibt es eine gewisse Liicke
bei der Zulassung neuer Medikamente und Therapien, die nicht Covid betreffen und eine damit
einhergehende gedrosselte Produktionsleistung im Vergleich zu Jahren vor der Pandemie (Global
Industry Reports 2021; Michelsen 2022).

1.2 Globale Entwicklungen

Die Weltwirtschaft ist im Krisenmodus aufgrund von Pandemie, Krieg in der Ukraine und Energie-
krise. Schon seit Beginn der 2000er-Jahre hatte sich die Verschiebung der weltweiten wirtschaftli-
chen Schwerpunkte gerade im Bereich von forschungs- und wissensintensiven Produkten verstarkt,
Lieferketten konnten nicht weiterhin als gesichert angesehen werden und Abhéngigkeiten wurden
hinterfragt. Protektionistische Tendenzen in zahlreichen Landern, eine Politisierung der Weltwirt-
schaft nicht zuletzt durch einen neu heraufbeschworenen Systemwettbewerb zwischen China und
dem ,Globalen Westen" sowie eine sich unter anderem aus Kostenerwagungen ergebende Spezia-
lisierung einzelner Lander, die wiederum zu groBen Abhangigkeiten bei einzelnen Technologien
gefiihrt hat, hatten bereits vor den jlingsten Krisen viele Unternehmen vor gro3e Herausforderun-
gen gestellt.

Die Vielzahl der Herausforderungen auf betriebswirtschaftlicher Ebene aggregieren sich zu Heraus-
forderungen und zu Ansatzpunkten fiir innovations- und wirtschaftspolitisches Handeln auf volks-
wirtschaftlicher Ebene bzw. auf der Ebene von Branchen. Gerade die Frage der technologischen
Souveranitat — definiert als Handlungsoptionen basierend auf eigenen Kompetenzen und stabilen
Netzwerken — ist vor dem Hintergrund der genannten Herausforderungen von besonderer Bedeu-
tung.

International integrierte Zuliefer-, Produktions- und Innovationsketten haben Abhéngigkeiten und
Verbindungen mit erheblichen Auswirkungen auf die Wettbewerbsfahigkeit geschaffen. Sich ver-
andernde Markte und neue Wettbewerber beeinflussen sowohl die technologische Souveranitat als
auch die Wettbewerbsfiahigkeit und daher schlussendlich auch die Liefersicherheit der meisten Lan-
der. Es l3sst sich eine Politisierung der weltweiten Wirtschaft feststellen, die sich beispielsweise im
Systemwettbewerb zwischen China und dem globalen Westen niederschlagt und zu einer Speziali-
sierung einzelner Lander flhrt, unter anderem aus Kostentberlegungen.

Wachsende geopolitische Unsicherheiten stellen Unternehmen und Regierungen in zahlreichen
Landern vor groBe Herausforderungen. Die Drohung von globalen Handelskonflikten aufgrund von
protektionistischem Handeln, einem Bruch oder wenigstens einem Verbiegen von WTO-Regeln
oder die sich offenbarenden Gegensatze aufgrund Chinas neuer Rolle in der Weltordnung sind
allgegenwartig. Hinzu kommt die Covid-19-Krise, die Unternehmen und Volkswirtschaften gleich-
ermaBen an den Rand ihrer Handlungsfahigkeit und bisweilen dariiber hinaus getrieben hat.
SchlieBlich hat der Angriffskrieg von Russland auf die Ukraine, der die westlichen Biindnispartner
und damit die Mehrheit der industrialisierten und innovationsorientierten Lander der Welt mora-
lisch und 6konomisch in hohem Male involviert.

All dies zusammen genommen zeigt eine gestiegene Spannung zwischen technologischer Souve-
ranitdt und dem bisherigen dominanten 6konomischen Modell. Wahrend die Globalisierung bereits
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vor dem Beginn der Krisen deutlich in Frage gestellt wurde, haben die politischen und 6konomi-
schen Entwicklungen der vergangenen ca. fiinf Jahre ihr Ende endgiiltig besiegelt. Als Reaktion auf
eine sich verandernde Weltordnung, auf eine Beschneidung des Freihandels und der internationa-
len Zusammenarbeit fokussiert das hier zugrundeliegende Konzept der technologischen Souvera-
nitat auf den Aufbau von Kompetenzen und Kapazitaten durch zielgerichtete Innovationspolitik. Es
versucht, wo immer mdglich, eine Balance aus stabilen, internationalen, technologischen und auf
Gegenseitigkeit beruhenden Abhédngigkeiten aufrechtzuerhalten, und einseitige Abhangigkeiten zu
vermeiden. Ziel der Erdrterung ist dabei auch, die Aufrechterhaltung eigener Kompetenzen und
stabiler Beziehungen nicht fir kurzfristige Profite zu opfern bzw. sie einer rein betriebswirtschaftli-
chen Optimierung unterzuordnen.

Der Ruf nach technologischer Souveranitat in Europa wird lauter. Manche sprechen auch von
De-Risking' oder De-Coupling, was jedoch bereits eine politische Reaktion auf den Bedarf an tech-
nologischer Souveranitat darstellt. Technologische Souverdnitat als wissenschaftlich-theoretisches
Konstrukt ist jedoch zunachst unpolitisch und gleichzeitig auch kein rivalisierendes Gut. Damit ist
gemeint, es beinhaltet kein gegeneinander oder einen Wettbewerb zwischen Landern, sondern be-
schreibt in erster Linie die eigene Handlungsfahigkeit.

1.3 Bedeutung der Technologiesouveranitat

Unter technologischer Souveranitat verstehen wir in dieser Untersuchung die Freiheit des Handelns
und der Entscheidungsfindung. Konkret beziehen wir uns in den folgenden Analysen auf folgende
Definition:

.Wir definieren Technologiesouverdnitdt als die Fédhigkeit eines Staates oder Staatenbun-
des, die Technologien, die er fiir sich als kritisch fiir Wohlfahrt, Wettbewerbsfdhigkeit und
staatliche Handlungsfidhigkeit definiert, selbst vorzuhalten und weiterentwickeln zu kén-
nen, oder ohne einseitige strukturelle Abhcingigkeit von anderen Wirtschaftsrdumen be-
Ziehen zu kénnen." (Edler et al. 2020, S.4).

Im Zentrum der Definition steht die eigene Handlungsfahigkeit (engl.: agency), woraus unmittelbar
ersichtlich wird, dass es sich bei der technologischen Souveranitat nicht um einen wettbewerblichen
Faktor handelt. Dennoch beeinflusst die technologische Souveranitat gegebenenfalls die wirtschaft-
liche Wettbewerbsfahigkeit und somit die Sicherstellung des gesellschaftlichen Wohlstands. Dane-
ben fokussiert das Konzept aber explizit auf gesellschaftliche Bedurfnisse, wie Gesundheit, Sicher-
heit, Energie, Kommunikation, Mobilitat etc., fir die staatliches Handeln einen Rahmen bildet, oder
bei welchen der Staat direkte hoheitliche Aufgaben wahrnimmt.

Die technologische Souveranitat ist eingebettet in andere Souveranitatsbereiche, fir die sie eine
notwendige, aber keineswegs hinreichende Bedingung darstellt. Das in Abbildung 1 dargestellte
Schalenmodell verdeutlicht diese Zusammenhange und benennt die wesentlichen Funktionen. Im
Kern steht die technologische Souverénitat, die damit einhergeht, weltweit relevante Impulse fur
die technologische Entwicklung setzen zu kénnen. Daneben ist die Fahigkeit, Schlisseltechnologien
zu verstehen und sie zielgerichtet einsetzen zu kénnen, eine wesentliche Bedingung fiir die tech-
nologische Souveranitat. Es geht also um die Aufrechterhaltung der technologischen Kompetenzen
jenseits ihrer unmittelbaren Umsetzung.

" Siehe bspw. die China-Strategie der Bundesregierung: https://www.auswaertiges-
amt.de/blob/2608578/810fdade376b1467f20bdb697b2acd58/china-strategie-data.pdf
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Abbildung 1:  Schalenmodell der Technologiesouveranitit als Teil der Innovations- und
der wirtschaftlichen Souveranitat

Quelle: Edler et al. 2020, S. 13.

Darauf aufbauend ergibt sich die Innovationssouveranitat als die Fahigkeit, neue und marktreife
Losungen hervorzubringen und Standards zu setzen, wobei es nicht absolut notwendig ist, diese
auch national zu produzieren. Hier geht es vielmehr um die Fahigkeit, zukiinftige Markte zu formen
und die eigene Wettbewerbsfahigkeit aufrechtzuerhalten, also um Optionen als Voraussetzung fur
den Innovationserfolg und die Wettbewerbsfahigkeit, aber nicht um den Innovationserfolg oder
Wettbewerbsfahigkeit selbst.

In der dritten Schale schlieBlich befindet sich die wirtschaftliche Souveranitat sowie die Souveranitat
der Erfillung von offentlichen Aufgaben. Dies kann erreicht werden, indem nationale Produktions-
kapazitaten vorgehalten werden oder verlasslich jene Ressourcen importiert werden kdnnen, die
nicht auf dem nationalen Markt verfligbar sind. Bei der wirtschaftlichen Souveranitat geht es also
darum, die eigene Wertschdpfung sicherzustellen.

Die technologische Souveranitat kann somit auch als Freiheit der Auswahl zwischen verschiedenen
Optionen definiert werden im Gegensatz zu direkten und indirekten einseitigen Abhangigkeiten.
Das Konzept unterscheidet sich deutlich von Autarkie und zielt nicht auf Protektionismus ab. Viel-
mehr betont das Konzept die Notwendigkeit von Zusammenarbeit und Austausch ebenso wie die
Bedeutung von Wissen und Kompetenzaufbau zur Sicherung der nationalen technologischen Sou-
veranitat. Es erfasst des Weiteren nicht nur die aktuellen wirtschaftlichen Aktivitaten und die aktu-
elle wirtschaftliche Leistungsfahigkeit, sondern auch das Potenzial, in der Zukunft weiterhin wirt-
schaftlich in den jeweiligen technologischen Bereichen selbst handlungsfahig zu sein bzw. die Kom-
petenzen vorzuhalten, um bei Bedarf selbst wirtschaftlich aktiv zu werden.
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Diese Handlungsfahigkeit kann sich in zwei Dimensionen begriinden, namlich einerseits eigenen
Kapazitaten (Wissenschaft, Forschung, Produktion) oder in der Auswahl und dem Bezug von Tech-
nologien bzw. technologischem Wissen. Eine Handlungsfahigkeit besteht demnach auch dann,
wenn ein Land nicht die eigenen Kapazitdten hat, um eine Technologie oder darauf aufbauende
Produkte herzustellen, wenn sie aber stabile Beziehungen hat, um diese extern einzukaufen. Ent-
scheidend sind dabei zwei Dinge, ndmlich stabile und verlassliche Beziehungen sowie eine Vielfalt
an solchen Beziehungen, die eine Abhangigkeit von einzelnen Partnern weniger gewichtig sein las-
sen. Sollte, aus welchen Griinden auch immer, die Vielfalt der Beziehungen beschréankt sein und
gegebenenfalls sogar zu einer eindeutigen Abhangigkeit von einem Land fihren, dann kann die
eigene Handlungsfahigkeit durch eine gegenseitige Abhdngigkeit beispielsweise in einer anderen
Technologie zumindest ansatzweise aufrechterhalten werden. Die beiden Dimensionen eigene
Kapazitaten und Netzwerke kdnnen sich dabei durchaus gegenseitig kompensieren. Wenn ein Land
also weniger eigene Produktionskapazitaten in einer bestimmten Technologie hat, dann kann es
diese Technologien durch ein diversifiziertes und verlassliches Netzwerk beziehen.

Fur die Arzneimittelherstellung in Deutschland bedeutet dieses Konzept im Wesentlichen zwei
Dinge. Erstens sind Kompetenzen und Kapazitaten in den Dimensionen (Grundlagen-)Forschung,
Entwicklung und Produktion von Wirkstoffen und Praparaten in versorgungsrelevanten (kritischen)
Bereichen notwendig. Zweitens sind in diesen Dimensionen sowohl Wissensnetzwerke zur Einbin-
dung in den internationalen Austausch als auch Zulieferer und Versorgungsnetzwerke zu etablieren
und aufrechtzuerhalten.

1.4 Forschungsfragen

Vor dem Hintergrund der skizzierten Entwicklungen und Herausforderungen ergeben sich fir die
vorliegende Studie zwei Zielsetzungen:

1) Analyse der Situation und Wettbewerbsfahigkeit des Pharmasektors am Standort Deutsch-
land.

2) Bewertung der technologischen Souveranitat des Pharmasektors in Deutschland und des Bei-
trags zum internationalen Innovationsgeschehen und den jeweiligen technologischen Trends.

Zur Erreichung dieser Ziele orientiert sich die Studie an folgenden Leitfragen:

3) Wie ist die Wettbewerbsfahigkeit des Pharmasektors in Deutschland und Europa einzuschét-
zen?

4) Welche Rolle fur die aktuelle und kiinftige Wettbewerbsfahigkeit spielen neue Technologien,
insbesondere Digitalisierung und KI?

5) Welche Rahmenbedingungen sind fiir das Innovationsgeschehen im Pharmasektor entschei-
dend und wie sind sie in Deutschland und Europa ausgestaltet?

6) Welche Bedeutung hat Technologiesouveranitat fiir den Pharmasektor?

7) Wie ist der aktuelle Stand der Technologiesouveranitat Deutschlands im Pharmasektor einzu-
schatzen?

8) Welche Bedeutung im Innovationsprozess kommt internationalen Kooperationen zu?

9) Welche Handlungsoptionen fiir welche Akteure ergeben sich zur Bewaltigung der identifizier-
ten Herausforderungen?

Um mdglichst aussagekréftige Ergebnisse zu erhalten, wird die Analyse nicht pauschal fiir den ge-
samten Pharmasektor durchgefiihrt, sondern exemplarisch fir finf als besonders relevant einge-
schatzte Technologiefelder:
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e Gen- und Zelltherapie,

e RNA-Technologien,

e Biologicals/Biosimilars,

e Small Molecules (niedermolekulare Wirkstoffe),
e Impfstoffe.

Im Kapitel 2 werden das Untersuchungskonzept und die eingesetzten Methoden vorgestellt. Ein
wichtiges Element ist dabei die Operationalisierung der Technologiesouveranitat. Kapitel 3 prasen-
tiert die Ergebnisse der quantitativen Analysen. Damit wird auch die Datenbasis fiir die Verordnung
des Innovationsgeschehens im internationalen Vergleich gelegt. Kapitel 4 umfasst die qualitative
Analyse zur Einordnung und Interpretation der Ergebnisse. Interviews mit Expertinnen und Experten
aus Wissenschaft und Industrie im Pharmasektor flieBen in diese Analysephase ein. In Kapitel 5
werden die Ergebnisse zusammengefihrt und diskutiert. Weiterhin werden Schlussfolgerungen zu
Handlungsoptionen abgeleitet.
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2 Vorgehensweise

2.1 Konzept

Um der Komplexitat des pharmazeutischen Innovationssystems gerecht zu werden, wird ein kom-
binierter quantitativer und qualitativer Ansatz gewahlt. Einerseits werden mithilfe von Innovation-
sindikatoren das Innovationsgeschehen und die technologische Souverénitat quantitativ im inter-
nationalen Vergleich charakterisiert. Zum anderen werden die quantitativen Ergebnisse durch
qualitative Erhebungen vor ihrem jeweiligen Hintergrund eingeordnet. Insbesondere werden dabei
das Zusammenwirken der Innovations- und Wertschdpfungskette in den Blick genommen, die spe-
zifischen Rahmenbedingungen am Standort Deutschland betrachtet und die Wirkungen auf das
Innovationsgeschehen bewertet. Die Ergebnisse der quantitativen und der qualitativen Analysen
werden schlieBlich zusammengefiihrt und Handlungsempfehlungen fir die Weiterentwicklung des
Pharmastandorts Deutschland abgeleitet (Abbildung 2).

Abbildung 2:  Untersuchungskonzept

Innovationsindikatorik anhand
statistischer Kennzahlen (Patente,
Publikationen, Handelsmarken,
AuBenhandel); Bewertung der
technologischen Souveranitat in den
ausgewahlten Technologiefeldern

Quantitative
Analyse

Interviews zum Innovationsprozess:
Daten aus der quantitativen
Analyse werden mit einbezogen
und den Interviewpartner:innen

Qualitative
Analyse

vorgestellt
Synthese und Schlussfolgerungen und
Bewertung Handlungsempfehlungen
2.2 Quantitative Analysen, Innovationsindikatoren

2.21  Wettbewerbsfahigkeit, Definition

Die Wettbewerbsfahigkeit zeigt sich im Wesentlichen Gberall dort, wo internationale Akteure (Un-
ternehmen und auch Wissenschaftseinrichtungen) auf internationalen Markten zusammentreffen.
In den meisten wissenschaftlichen Disziplinen sind Zeitschriftenbeitrdge in international renom-
mierten Fachzeitschriften nicht nur ein Weg zur Dokumentation der wissenschaftlichen Arbeiten,
sondern auch ein Ausweis der Ausrichtung auf eine internationale Community. Patente, die nicht
nur auf dem heimischen Markt zum Schutz angemeldet werden, sondern in mehreren Landern oder
in gréBeren Jurisdiktionen kdnnen als Beleg fiir eine beabsichtigte internationale Kommerzialisie-
rung angesehen werden. Die hier verwendete Abgrenzung von transnationalen Patenten — dies sind
Patentfamilien mit mindestens einer Anmeldung am européischen Patentamt und/oder iber das
PCT-Verfahren bei der WIPO (Frietsch und Schmoch 2010) - sind dabei zusatzlich in der Lage, Heim-
vorteile und spezielle Marktorientierungen zu kompensieren und damit eine technologische Wett-
bewerbsfahigkeit abzubilden. Der AuBenhandel (Exporte) bildet die Wettbewerbsfahigkeit von
Volkswirtschaften sehr direkt ab, denn es sind internationale Markte, wo die Unternehmen auf
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Wettbewerber treffen, ohne dabei spezifische Heimvorteile zu geniefBen. Die Importe der einzelnen
Volkswirtschaften zeigen hingegen, wie Vorleistungen oder Endprodukte aus anderen Landern
bezogen werden. Bildet man die Relation zu den Exporten, so lasst sich daraus sowohl die Wettbe-
werbsfahigkeit auf dem heimischen Markt als auch die Abhangigkeit der eigenen Wettbewerbsfa-
higkeit von Vorleistungen aus dem Ausland abschatzen.?

Bei der Wettbewerbsfahigkeit als Voraussetzung zur Sicherung von Wohlstand ist im Allgemeinen
keine absolute Perspektive angebracht, sondern eine relative Betrachtung, denn auch der Wohl-
stand wird relativ bewertet (BIP pro Kopf) und nicht in absoluten GroBen. Die Schweiz gehort zu
den innovativsten Landern weltweit, aber eben nur in relativer Perspektive. Absolut betrachtet ware
die Schweiz — auf einer weltweiten wirtschaftlichen Ebene betrachtet — faktisch irrelevant und es
wirden in absoluten GroBen die USA und China stets an der Spitze stehen.

Daher werden sowohl die Wettbewerbsfahigkeit (Innovationsfahigkeit) sowie auch die Ebene der
Kooperationen in dieser Untersuchung ebenfalls relativ betrachtet. Dabei werden im empirischen
Teil dieses Berichts die Entwicklung der weltweiten Anteile, von wissenschaftlichen Zeitschriften-
publikationen, von transnationalen Patenten und der Exporte beriicksichtigt.

Bei der Technologiesouveranitat, definiert als eigene Handlungsfahigkeit in relevanten technologi-
schen Bereichen, geht es nicht nur um die aktuellen wirtschaftlichen Aktivitdten (bspw. gemessen
in AuBenhandel, Bruttoproduktion oder Umsatzrendite), sondern auch um das Potenzial, zukiinftig
wirtschaftlich aktiv zu bleiben oder es auch zu werden bzw. ggf. die Fahigkeiten dies zu tun, wenn
es wirtschaftlich oder aus Griinden der Versorgung notwendig sein sollte. Neben der direkten
wissenschaftlichen und technologischen Leistungsfahigkeit spiegeln in dieser Untersuchung die
wissenschaftlichen Publikationen und die Patente damit auch das zukiinftige Potenzial wider. Ent-
sprechend sind nicht nur die aktuellen wirtschaftlichen Aktivitdten von Bedeutung bspw. in Form
von aktuell zugelassenen Medikamenten oder solche, die sich in der klinischen Phase 2 oder 3
befinden, sondern unter Umstanden auch solche, die bisher lediglich Patentschutz genieBen, aber
noch nicht bis zur Marktreife entwickelt wurden.

Die Daten der wissenschaftlichen Publikationen stammen dabei aus der Datenbank Scopus von
Elsevier. Scopus bietet Informationen zu Artikeln in mehr als 23 000 Zeitschriften (Serientitel) und
iber 210 000 Biichern sowie Buchkapiteln.? Die Datenbank vereint mehr als 77 Millionen Publikati-
onsdatensatze ab 1970 und verfugt Uber etwa 16 Millionen Autorenprofile. Sie umfasst hauptsach-
lich Zeitschriften aus den Bereichen Naturwissenschaften, Technik und Medizin, aber auch Sozial-
und Geisteswissenschaften — wobei letztere Bereiche nicht im gleichen Umfang abgedeckt werden
(Michels und Schmoch 2012; Stahlschmidt et al. 2019).

Die Patentanalysen werden auf Basis der vom Europdischen Patentamt fiir wissenschaftliche Zwecke
bereitgestellten Datenbank PATSTAT* durchgefiihrt. Die Datenbank PATSTAT basiert auf der
internen Datenbank der Patentprifer:iinnen am Europaischen Patentamt und beinhaltet Patent-
anmeldungen und deren Rechtsstande sowie die bibliographischen Angaben und technischen
Beschreibungen aus mehr als 80 Patentamtern weltweit. Fir die Analysen verwendet wurde der
Datenbankabzug des Europaischen Patentamts von PATSTAT aus dem Frihjahr 2023, der voll-
standige Prioritdtsjahre bis 2021 fiir die nationalen/regionalen und bis 2020 fiir die Anmeldungen

2, Der Indikator berticksichtigt damit auch, in welchem Umfang es der heimischen Industrie gelingt, sich auf dem Inlandsmarkt

gegen die auslandische Konkurrenz durchzusetzen.” (https://www.diw.de/de/diw_01.c.411937.de/presse/glossar/revea-
led_comparative_advantage_rca.html).

® www.elsevier.com/__data/assets/pdf_file/0007/69451/Scopus_ContentCoverage_Guide_WEB.pdf

4 https://www.epo.org/de/searching-for-patents/business/patstat
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Uber das PCT-Verfahren (WIPO) enthalt. Da Patente unter dem PCT-Verfahren fir internationale
Vergleiche relevant sind, werden in diesem Bericht Daten bis einschlieBlich 2020 fir die Analysen
verwendet.

Die Informationen zu den Exporten und Importen entstammen der Datenbank COMTRADE der Ver-
einten Nationen und behauptet von sich, die weltweit umfassendste Datenbank mit globalen Han-
delsdaten zu sein. Es sind Daten von ca. 200 Landern enthalten, was mehr als 99 Prozent des grenz-
Uberschreitenden Handels entspricht.” Die Daten sind nach dem Harmonisierten System (HS) sowie
nach der internationalen Standardklassifikation fiir Handel (SITC) klassifiziert. Fiir die Abgrenzungen
der fir die Pharma-Branche relevanten Produktgruppen wird das Harmonisierte System verwendet.

Die Abgrenzungen fir die Publikationen, Patente und den Handel aller in diesem Bericht unter-
suchten Technologiefelder findet sich im Anhang.

2.2.2 Kooperationen, Definition und Einordnung

Die Zusammenarbeit bei der Erstellung und Nutzung von Wissen und der Handel mit Gutern stellen
eine Form von Kooperationen dar. Einerseits wird in dieser Untersuchung die Menge der Koopera-
tionsbeziehungen als Indikator fiir die Diversifizierung der Partnerschaften interpretiert und damit
die Moglichkeit auf Alternativen zuzugreifen. Andererseits konnen die jeweiligen Kooperationsbe-
ziehungen auch Position in einem Netzwerk abbilden, d. h. die direkten und die indirekten Bezie-
hungen sowie ggf. deren Art oder Qualitat konnen berlcksichtigt werden. Daneben sind die
Kooperationsbeziehungen jedoch auch ein Ausweis der Attraktivitat eines Landes als Partner fir
andere Lander. Da wir hier nur die internationalen Ko-Publikationen, Ko-Patente und Handels-
strome betrachten, d. h. die Wissens- und Guterflisse iber Landesgrenzen hinweg, spielt die GréBe
eines Landes eine indirekte Rolle. In gréBeren Volkswirtschaften ist es einfacher einen nationalen
Partner zu finden, wahrend sich Wissenschaftseinrichtungen oder Unternehmen in kleineren Volks-
wirtschaften eher internationale Partner suchen missen, da sie national unter Umsténden keine
passenden/komplementaren Partner(organisationen) finden.

Internationale Ko-Publikationen werden in dieser Untersuchung als Indikator fir die Diversifizierung
des Wissenszugangs genutzt. Dabei kann Wissen in beide Richtungen flieBen bzw. als Mehrwert durch
die Zusammenarbeit erzeugt werden. Zwei wissenschaftliche Akteure, so die grundlegende Annahme,
kooperieren dann, wenn sie in Bezug auf die jeweilige Fragestellung komplementar sind.

Zusatzlich werden die internationalen Ko-Patente betrachtet, erfasst als internationale Ko-Erfindun-
gen, die in den deutlich iberwiegenden Fallen in FUE-Prozessen multinationaler Unternehmen ent-
stehen. In einigen Fallen sind verschiedene Unternehmen oder Unternehmen und Wissenschafts-
einrichtungen beteiligt. Allen zu Ko-Patenten fiihrenden Prozessen ist jedoch gemein, so auch hier
die empirisch fundierte Annahme,® dass Wissenstrager mit komplementaren Kompetenzen und
komplementarem Wissen beteiligt sind. Wenn Uber Standorte und Landergrenzen hinweg koope-
riert wird, dann sind Griinde der komplementaren Wissenszusammenfiihrung eine plausible Unter-
stellung.

Beim internationalen Handel geht es zundchst nicht um Wissensaustauschbeziehungen, sondern
um Beziehungen zum Tausch von Giitern. Vergegenwartigt man sich jedoch, dass es sich bei diesen
Gutern im Wesentlichen um FuE-intensive Glter und Produkte handelt, dann wird offensichtlich,

° https://comtradeplus.un.org/

® Gestiitzt wird diese Annahme durch die wissenschaftliche Literatur zu internationalen FuE-Investitionen, die belegt, dass im We-
sentlichen zwei Motive zur Investitionen in internationale FuE-Standorte multinationaler Unternehmen fiihren. Diese sind einer-
seits Marktzugang und andererseits Zugang zu Ressourcen (Thursby und Thursby 2006, UNCTAD 2005, Patel und Vega 1999;
Edler 2004, Belitz 2004). Ressourcen kann dabei Wissen bzw. in Personen inkorporiertes Wissen (Humankapital) beinhalten.
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dass auch hier Wissen enthalten ist. Im Fall der Giter ist es sogar so, dass Wissensunterschiede die
Wettbewerbsfahigkeit wesentlich definieren, d. h. solche Produkte sind wettbewerbsfahiger, die ei-
nen Wissensvorsprung bedeuten und von anderen nicht ersetzt oder reproduziert werden kénnen.

Waéhrend bei Publikationen und bei Patenten also das eigene Wissen sowie die Attraktivitat dieses
Wissens flr andere abgebildet werden kann und eine Komplementaritdt in den Austauschbezie-
hungen unterstellt wird, ist dies beim Handel etwas anders gelagert. Die Wissensbeziehungen sind
zunachst ungerichtet, wahrend der Handel gerichtet ist. Exporte sind eine Form der Bereitstellung
von Wissen und bei international erfolgreicher Vermarktung damit ein Indikator fur die Wettbe-
werbsfahigkeit dieses Wissens. Importe weisen in die andere Richtung und sind somit in der Lage,
einen Indikator fir die Moglichkeit des Zugriffs eines Landes auf das Wissen (oder die Ressourcen)
eines anderen Landes darzustellen. Wie oben beschrieben werden Exporte also zur Erfassung der
Wettbewerbsfahigkeit herangezogen, zur Erfassung der Zugriffs- und Nutzungsmaoglichkeiten wer-
den jedoch die Importe eines Landes bertcksichtigt.

2.2.3 Netzwerkanalysen

Mithilfe der Ko-Publikationen, der Ko-Patente und der Importe kdnnen Wissensnetzwerke von Lan-
dern dargestellt werden. Wie bereits erwahnt sind Patente und Publikationen Indikatoren fiir einen
ungerichteten Wissensfluss, d. h. beide Seiten profitieren von der Zusammenarbeit, wahrend Im-
porte einen gerichteten Indikator darstellen fiir die Nutzung bzw. die Zugriffsmdglichkeiten auf den
Produkten und Gutern inkorporiertes Wissen. Mit den drei hier verwendeten Indikatoren kann ein
sogenanntes Mehr-Ebenen-Netzwerk erstellt werden, welches die Verbindungen der Lander unter-
einander in jeder der drei Ebenen bzw. Wissensformen integriert darstellt. Auf allen drei Ebenen
kann man davon ausgehen, dass mehr Kooperationsbeziehungen und damit eine Diversifizierung
der Partnerschaften einen sichereren und ausgewogeneren Zugang zum jeweiligen Wissen dar-
stellt. Je mehr Verbindungen ein Land also mit anderen Landern hat, umso eher ist es in der Lage
auf verschiedenes Wissen zuzugreifen bzw. den einen Partner durch einen oder mehrere andere zu
ersetzen. Entsprechend werden zur Bewertung der technologischen Souveranitat bei der Bewertung
der Kooperationsbeziehungen solche Netzwerk-Indikatoren herangezogen, welche diese Differen-
zierung der Partner am besten abbilden kann. Hierzu wird an dieser Stelle die sogenannte Closeness
(Nahe) verwendet, welche die Zahl der (gewichteten) Verbindungen eines Knotenpunktes — in un-
serem Fall eines Landes — mit den anderen Knoten im Netzwerk in Relation sitzt zu allen mdglichen
Verbindungen. Auch hier ist erneut ein relativer und kein absoluter Indikator gewahlt worden, da
die Lander sehr unterschiedlich groB sind und damit sehr unterschiedlich starke Kooperationsbe-
ziehungen mit anderen Landern pflegen (kdnnen).

2.2.4 Operationalisierung Technologiesouveranitat

In Kapitel 3 werden die Ergebnisse der Analysen fir die einzelnen Technologiefelder dargestellt. Fur
jedes der Felder wird zunachst die wissenschaftliche und die technologische Leistungsfahigkeit be-
schrieben, ebenso wie die Wettbewerbsfahigkeit auf internationalen Méarkten anhand von AuBen-
handelsdaten. Dieser Teil der Analysen erfasst die Dimensionen der Wettbewerbsfahigkeit insge-
samt bzw. der eigenstandigen Versorgung in den jeweiligen Themenfeldern. Eine zweite Analysedi-
mension versucht die Integration in internationale Wissens-, Technologie- und Liefernetzwerke zu
erfassen, indem internationale Ko-Publikationen, internationale Ko-Patente (Ko-Erfindungen), so-
wie Importe zwischen den Landern in einer Netzwerkanalyse untersucht werden. In einem dritten
Schritt schlieBlich werden alle Indikatoren zu Indices auf zwei Dimensionen verdichtet welche ei-
nerseits die Wettbewerbsfahigkeit und andererseits die Einbindung in internationale Netzwerke
(Kooperationen) erfassen. Die hier betrachteten 23 Lander bzw. Ladndergruppen werden in einem
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Koordinatensystem entlang dieser beiden Indices verortet. Eine Ausrichtung am weltweiten Durch-
schnitt auf jeder Dimension bildet eine vier Felder Matrix, in der sich die Lage der Lander in folgen-
der Weise zusammenfassen lassen:

Abbildung 3:  Vier-Felder-Matrix der Technologischen Souveranitat

integrierte Abhangigkeit Souveranitat

isolierte Abhangigkeit Selbstversorger

Quelle: eigene Darstellung

Nach dieser Darstellung gelten Lander in einzelnen Technologiebereichen dann als souveran, wenn
sie im ersten Quadranten oben rechts verortet sind. Sie sind durch eine groBe Wettbewerbsfahigkeit
und eine intensive Integration in internationale Wissens-, Technologie- und Handelsnetzwerke cha-
rakterisiert. Lander die sich im Quadranten unten rechts befinden haben zwar eine tberdurch-
schnittliche Wettbewerbsfahigkeit, sind jedoch nur unterdurchschnittlich in internationale Netz-
werke integriert. Sie werden daher an dieser Stelle als Selbstversorger bezeichnet. Die geringe In-
tegration bzw. Abhangigkeit kann sich dabei daraus ergeben, dass mit nur wenigen Landern oder
auch insgesamt relativ wenig intensiv kooperiert wird. Diejenigen Lander, die sich im Quadranten
oben links befinden zeichnen sich durch eine hohe internationale Integration aus, zeigen jedoch
unterdurchschnittliche Wettbewerbsfahigkeit, d. h. sie treten weniger haufig als Anbieter auf inter-
nationalen Markten auf. Sie werden daher als integriert abhangig bezeichnet. Lander, die in dem
Quadranten unten links verortet sind, haben eine unterdurchschnittliche Wettbewerbsfahigkeit und
sind gleichzeitig auch nur unzureichend international integriert. Sie werden daher als isoliert ab-
hangig bezeichnet. Auch hier kdnnen die Isolation bzw. die Abhangigkeit daraus resultieren, dass
insgesamt wenig kooperiert wird oder dass das Land nur mit wenigen Landern aber eventuell auch
intensiv kooperiert.

Wie im Konzept der technologischen Souveranitat deutlich geworden ist, geht es um die Hand-
lungsfahigkeit von Volkswirtschaften in relevanten technologischen Bereichen und nicht etwa nur
um die Wettbewerbsfahigkeit. Daher wird die technologische Souveranitat entlang beider Dimen-
sionen empirisch erfasst und nicht nur auf einer der beiden. Man kénnte zwar argumentieren, dass
in dem Moment wo Wettbewerbsfahigkeit vorliegt, eine technologische Souveranitat besteht bzw.
diese eine Dimension einen Rickstand auf der anderen Dimension kompensiert. Dies ist in dem
Konzept aber explizit nicht so vorgesehen, im Wesentlichen aus zwei Griinden. Erstens kann die
eigene Wettbewerbsfahigkeit massiv auf (Wissens-)Vorleistungen aus dem Ausland beruhen und
fuhrt daher zu Abhangigkeiten beispielsweise in den Lieferketten oder auch im Zugang zu spezifi-
schem Wissen. Zweitens ist die aktuelle Wettbewerbsfahigkeit zwar ein guter Indikator fiir die
zukinftige (mittelfristige) Wettbewerbsfahigkeit, denn diese erodiert im Allgemeinen nicht schlag-
artig. Allerdings ist die Dimension der Kompetenzen explizit auch in die Zukunft gerichtet bzw.
versucht, die Starke des Netzwerks im Falle eines Falles zu erfassen, ndamlich dann, wenn die Sou-
veranitat oder die Wettbewerbsfahigkeit auf die Probe gestellt werden. Klar sollte an dieser Stelle
allerdings sein, dass trotz der quantitativen Grundlage dieses Teils der Untersuchung, dennoch eine
qualitative Einordnung stattfinden muss, um die Ergebnisse zu plausibilisieren und um daraus eine
sinnhafte Ableitung zu treffen.
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2.2.5 Externe Abhangigkeiten Deutschlands im Bereich Arzneimittel-
forschung

Eine weitere Perspektive unter der sich die technologische Souveranitat eines Landes in einem spe-
zifischen Themenfeld betrachten lasst, ist jene der konkreten Abhangigkeit von auslandischen
Akteuren, die durch ihr gezieltes Engagement oder aber ihre Zuriickhaltung die Dynamik inlandi-
scher Innovations- und Produktionsprozesse mal3geblich beeinflussen kénnen. Wenn ein Land ein
einer solchen Abhangigkeit steht, ist es entweder in seinen Entscheidungen zur Entfaltung bran-
chenspezifischer Potenziale bereits aktuell nicht mehr autonom bzw. droht bei einem Ausfall aktuell
bestehender Kooperationsbeziehungen in diese Gefahr zu geraten.

Uber die reine Abhiangigkeit von externen Akteuren hinausgehendend ist dabei vor allem auch die
Frage der Konzentration relevant. Solange sich eine externe Abhdngigkeit Gber verschiedene
Akteure bzw. Partner verteilt, stellt sie nur eine geringe Bedrohung der Autonomie eines Landes
dar. Erst wenn bereits der Ausfall eines einzigen Partners zu einer so signifikanten Stérung fiihren
kdnnte, dass aktuelle Innovations- und Produktionsprozesse in ihrer Gesamtheit gefahrdet sind,
besteht eine grundlegende Herausforderung. Selbst dieses kann allerdings dann als akzeptabel be-
trachtet werden, wenn die entsprechenden Partner als absolut oder doch relativ zuverlassig gelten
kdnnen. Ist dies jedoch nicht der Fall und die Branche eines Landes auf das nicht abgesicherte
Wohlwollen weniger strukturell nicht wohlwollender Kooperationspartner angewiesen, besteht ein
akutes Problem. In diesem Fall ist die souverane, selbst bestimmte Entwicklung der Branche per-
spektivisch gefahrdet.

Daher werden in den spateren Analysen Indices gebildet, die sich aus der Multiplikation des Ab-
hangigkeits- mit dem Konzentrationsgrad ergeben. Letzterer kann dabei generell oder mit Blick auf
strukturell nicht wohlwollende Kooperationspartner berechnet werden. Anders als in den vorheri-
gen Abschnitten wird dabei eine dichotome Unterscheidung in 'verldsslich' und ‘potenziell nicht
verlasslich' vorgenommen, um die Darstellung zu vereinfachen.

2.2.5.1 Abhangigkeit im Bereich der Innovationstatigkeit

Eine erste zentrale Dimension dieser moglichen Abhangigkeit ist die Abhdngigkeit von auslandi-
schen Akteuren im Bereich der Innovationstatigkeit. Typischerweise wird in stark internationalisier-
ten Sektoren wie der Pharmabranche ein wesentlicher Teil der nationalen Innovationsaktivitaten
nicht lokal, sondern durch multinationale Unternehmen mit Hauptsitz auerhalb des entsprechen-
den Landes finanziert. Wahrend die fir die Erfindung verantwortlichen Personen dabei typischer-
weise im Land selbst ansassig sind, werden die entsprechenden geistigen Eigentumsrechte in Folge
meist von der Unternehmenszentrale im Ausland angemeldet, die die Entscheidung zur Durchfih-
rung der entsprechenden FuE-Aktivitat getroffen und diese nachfolgend meist auch finanziert
hatte.

Entsprechend ist der Anteil jener Patente, die inldndische Erfinder*innen benennen, aber im Ausland
angemeldet werden (Guellec and van Pottelsberghe, 2001), ein direkter Indikator flir das AusmaB, in
dem inlandische Unternehmen(seinheiten) in Folge lokal getdtigter Erfindungen frei Uber deren
Verwendung und kommerzielle Nutzung entscheiden kdnnen, sowie, allgemeiner, fir das AusmaB,
in dem inlandische Innovationsaktivitdten von den Entscheidungen auslandischer Unternehmen ab-
hangig sind.
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2.2.5.2 Abhangigkeit im Bereich materieller Importe

Uber diese Betrachtungen hinausgehend liegt eine weitere Dimension internationaler Abhéngigkeit
in der Abhangigkeit bzw. Unabhédngigkeit von materiellen Zulieferungen. Diese Perspektive fokus-
siert einerseits direkt auf Aspekte der Produktion und aktuell bestehende Lieferketten, wie sie zur
Aufrechterhaltung der Versorgung, aber auch der Versorgung von Endproduzenten mit Vorleistun-
gen erforderlich sind. Andererseits betrifft auch sie indirekt Aspekte der Innovation. Wenn ein Land
dauerhaft auf die Zulieferung spezifischer Vorleistungen oder Endprodukte angewiesen ist, bzw.
aktiv entscheidet, diese nicht mehr vor Ort zu fertigen, gehen auch wichtige Prozesskompetenzen
in diesen Bereichen unter Umstanden dauerhaft verloren. Sollten Lieferketten durch auBere Storer-
eignisse dauerhaft unterbrochen werden, sind zur Wiederherstellung der Versorgung somit nicht
nur erhebliche Investitionen erforderlich, sondern Lander sind u. U. auch gar nicht mehr in der Lage,
die zur effizienten Fertigung bestimmter Endprodukte oder Vorleistungen erforderlichen Kompe-
tenzen kurzfristig wieder aufzubauen.

Eine methodische Herausforderung bei der Messung entsprechender Tatbestdnde ist, dass die in
diesem Bericht adressierten Themenfelder oft Giitergruppen betreffen, die in der Handelsstatistik
nicht spezifisch erfasst werden. Fir die Bereiche Impfstoffe und Small Molecules sind Abgrenzung-
gen moglich, in den anderen Feldern wiirden mégliche Abgrenzungen Uber verfligbare Handels-
klassen die entsprechende Gutergruppe so unzureichend beschreiben, dass keine sinnhafte Ab-
grenzung maoglich ist.

2.3 Themenauswahl

Zur empirischen Erfassung der technologischen Souveranitat bzw. der Abhangigkeit von Landern
in finf ausgewahlten Technologien im Bereich der Arzneimittelherstellung gilt es, die beiden
Dimensionen der technologischen Souveranitat, ndmlich die eigenen Kapazitaten und die Netz-
werke bzw. Abhangigkeiten, zu erfassen. Die eigenen Kapazitaten werden dabei im Wesentlichen
durch die Bewertung der Wettbewerbsfahigkeit erfasst, wahrend die Bewertung der Netzwerke
durch internationale Kooperationen und Importstrome erfasst werden.

Vor dem in Kapitel 1 dargestellten Hintergrund haben wir auf Basis einer Literaturrecherche fir die
Pharma- und Biotechbranche in Abstimmung mit dem vfa die Themenfelder identifiziert, die im
zuvor beschrieben Kontext am relevantesten fir die technologische Souveranitat der Branche in
Deutschland sind. Dabei sind auch zukunftsrelevante Therapien und Technologien, die der vfa iden-
tifiziert hatte, eingeflossen (vfa Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. 2022). Hierzu zah-
len beispielsweise die Renaissance der Impfstoffe sowie die Gen- und Zelltherapien.

Die finf an dieser Stelle zu betrachtenden Technologiebereiche sind:

e Gen-/Zelltherapie

e (m)RNA-Technologien

e Small Molecules (niedermolekulare Wirkstoffe)
e Impfstoffe

e Bio-Pharmazeutika /Biosimilars

Eine Definition der Technologiebereiche auf Basis von Stichworten (Publikationen), IPC-Klassen (Pa-
tente) und dem harmonisierten System (AuBenhandel) findet sich im Anhang.

Alle fiinf Technologiebereiche decken ein breites Spektrum von Wissen, Technologien und Produkten
ab. Ziel der Untersuchung ist es, diese flinf Technologiebereiche entlang der beiden Dimensionen der
technologischen Souverdnitat einzuordnen, um auf diese Weise generelle Herausforderungen sowie
Ansatzpunkte fiir politisches Handeln zu identifizieren. Mit den hier vorgestellten Analysen wird eine
volkswirtschaftliche Perspektive auf die Technologiebereiche bzw. die generellen Abhdngigkeiten in
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diesen Technologiebereichen eingenommen. Betriebswirtschaftliche Beweggriinde oder auch ein-
zelne Abhangigkeiten in den Vorleistungs- oder Lieferketten sind davon unbenommen. Diese stehen
im Mittelpunkt der qualitativen Analyse auf Basis der Interviews, die in Kapitel 4 vorgestellt wird.

Gen- und Zelltherapien

Die Gen- und Zelltherapie bietet nicht nur Hoffnung fiir Patienten mit schwer oder gar nicht be-
handelbaren Krankheiten auf eine mégliche Heilung oder zumindest eine spiirbare therapeutische
Hilfe, sondern auch zahlreiche medizinische Entwicklungen und neue Ansdtze in der Gesundheits-
forschung, beispielsweise im Bereich Demenz/Alzheimer, seltener Erkrankungen, Infektionskrank-
heiten oder der Behandlung von Kindererkrankungen (Manzoor et al. 2023) (vfa Verband Forschen-
der Arzneimittelhersteller e.V. 2022). Je nach Erkrankungen wird eine der zwei bisherigen Behand-
lungsmethoden der Gentherapie am Patienten durchgefiihrt. Bei der sogenannten Ex-vivo-Genthe-
rapie werden dem/der Patientiin die erkrankten Zellen entnommen, im Labor mit neuen Genen
angereichert oder fehlerhafte Gene repariert und schlieBlich als Infusion dem Patienten wieder zu-
rickgeflihrt. Werden die Zellen direkt im Korper des/der Patient:in mittels eines Gen-Shuttles be-
handelt, wird von einer In-vivo-Anwendung gesprochen (Mendell et al. 2021; Gongalves und Paiva,
Raquel de Melo Alves 2017). Nur etwa die Halfte der Gentherapien schaffen es aus der praklini-
schen Entwicklungsphase in die klinischen Studien, wobei hiervon auch nur ein Bruchteil der The-
rapieanwendungen auf den Markt kommen (Wilkens und Serrano 2023). Grund fiir die geringe
Umsetzungsrate auf den Arzneimittelmarkt sind die hohen Ausgaben wahrend der Entwicklung und
Produktion, verbunden mit teuren Reagenzien und Wirkstoffkomponenten (z. B. virale Vektoren),
in der Durchfiihrung der klinischen Studien und in der personalisierten Logistik (Sabatini und Chal-
mers 2023). Um den komplexen Herstellungsprozess von Zelltherapien erfolgreich durchfiihren zu
koénnen, werden moderne Tools und Techniken benétigt. Diese umfassen auf nationaler Ebene Stra-
tegien, die Sensorik und Automatisierungsprozesse, Data Analytics und Machine Learning, Verfah-
renstechnik und Anlagenplanung sowie die Systemintegration als integrale Bestandteile beinhalten
(National Cell Manufacturing Consortium 2016). Weiterhin erfordert das tatsdchliche Nutzen der
Therapie durch die Patientiinnen den Prozess der Translation von der biomedizinischen Forschung
an das Patientenbett. Das Berlin Institute of Health hat sich dies zur Aufgabe gemacht und fokus-
siert sich unter anderem auf Technologien von digitaler Medizin iber Multiomics bis hin zur Uber-
tragung von Erkenntnissen aus der Forschung (Berlin Institute of Health). Die Nutzung fortschrittli-
cher Fertigungsprozesse kann der pharmazeutischen Industrie dazu verhelfen die groBindustrielle
Produktion von Zelltherapien, die den hohen Qualitatsanforderungen entspricht, zu ermdglichen,
wodurch diese Therapieform die Gesundheitsindustrie transformieren kann (National Cell Manu-
facturing Consortium 2016).

RNA-basierte Therapieansatze

RNA - Technologien haben in der klinischen Forschung ,eine Schlisselfunktion bei der Erkennung
und Behandlung vielféltigster Erkrankungen” (Fehse et al. 2022). Mit Hilfe der bekannten RNA Wirk-
mechanismen ist es Forscher:innen und Mediziner:innen moglich, zelluldre Prozesse zu steuern und
therapeutisch einzusetzen. Die hohe Instabilitdt und schnelle Degradierbarkeit der Molekile wird
sich bei der therapeutischen Anwendung von Nutzen gemacht. So kénnen zelluldre Prozesse kon-
trolliert gesteuert werden und gleichzeitig unerwiinschte Nebeneffekte verringert und daraus re-
sultierende Spéatfolgen reduziert werden (Fehse et al. 2022). RNA-basierte Therapieansatze werden
schon seit den 1990er-Jahren untersucht (DeWeerdt 2019) und erlangten ihren Durchbruch
2020/2021 in der Entwicklung einer wirksamen und schnell verfligbaren Covid-Impfung, die auf der
mRNA-Technologie basiert (Xie et al. 2021). Mit der breiten Anwendung dieser Technologie in der
gesundheitlichen Versorgung der Bevolkerung, konnte auch die Wirtschaftsleistung in Deutschland
im Jahr 2021 um 0,5 Prozent gesteigert werden (vfa Verband Forschender Arzneimittelhersteller

Fraunhofer ISI | 23



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

e.V. 2022). Zudem wird die Technologie auf die Entwicklungen zur Bewaltigung genetisch-basierter
Erkrankungen wie Krebs oder kardiovaskularen Erkrankungen tbertragen, in welchen die mRNA in
Patienten:innen in ein therapeutisch wirksames Protein translatiert wird (Qin et al. 2022) oder die
RNA zur Genregulation eingesetzt wird (Zhu et al. 2022). ,Die Anwendung dieser Technologie in
anderen Bereichen oder der breite Ausbau biotechnologischer Verfahren versprechen in den kom-
menden Jahren 3hnliche Innovationsspriinge von vergleichbarer gesamtwirtschaftlicher Bedeu-
tung” (vfa Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. 2022). Der gro3e Vorteil von RNA-ba-
sierten Medikamenten liegt darin, dass wenn die chemische Zusammensetzung einmal sicher und
wirksam entwickelt wurde, diese mit geringem Aufwand optimiert und in ihrer Wirkungsform an-
gepasst werden kdnnen, was aus Sicht pharmazeutischer Unternehmen einen optimierten Ressour-
ceneinsatz bedeutet. RNA-basierte Medikamente haben gegeniber Small Molecules wesentlich
langer anhaltende Wirkeffekte, die bei einer einzigen Injektion bis zu einem halben Jahr anhalten
kdnnen. Wahrend die Wirkung von Small Molecules meist nur wenige Tage dauert und haufig von
Nebenwirkungen begleitet wird. RNA-basierte Medikamente haben deshalb groBes Potenzial fur
eine nebenwirkungsarme und kosteneffiziente Behandlung von Krankheiten, fiir die es bislang
keine wirksamen medikamentdsen Therapien gibt (Kim 2022) und sichern damit die Versorgung,
sowie in unmittelbarem Zusammenhang das Wirtschaftswachstum des Industriestandortes
Deutschland (vfa Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. 2022). Da RNA-Technologien ins-
gesamt aufgrund ihrer Vielseitigkeit und effizienten Wirkweise fir unterschiedlichste Erkrankungen
als Paradigmenwechsel in der Medizin gelten, kénnen weitere therapeutische Anwendungen und
ein wachsender Markt erwartet werden (Fehse et al. 2022).

Niedermolekulare Substanzen (Small Molecules)

Chemisch synthetisierte Small Molecules dominieren seit Jahren den Markt und haben malgeblich
zu bedeutenden Fortschritten in der Medizin beigetragen. Besonders hervorzuheben sind die Ent-
wicklung des ersten stabil synthetisierten Schmerzmittels Aspirin (Bayer, Wuppertal) sowie die
jlingsten Entwicklungen von Tumor-Agonisten in der Krebstherapie. Aufgrund ihrer einfachen An-
wendung durch den Patienten durch ihre orale Bioverfligbarkeit und der GréBe der Molekdile,
wodurch die Wirkstoffe biologische Barrieren einfach tiberwinden kdnnen, ist diese Medikamen-
tenklasse erfolgreich (Beck et al. 2022). Zudem lassen sich aufgrund der einfachen Struktur der
Small Molecules die Nebenwirkungen gering halten, da sie nur geringfligig eine Immunantwort
beim Patienten ausldsen. Small Molecules und ihre Herstellungsprozesse im GroBmaBstab sind be-
reits seit langem auf dem Markt etabliert und ermdglichen so die stabile Produktion eines Wirk-
stoffes, spielen aber auch heute noch eine libergeordnete Rolle in der innovativen medizinischen
Forschung und Entwicklung. Neuste Forschungsentwicklungen zielen auf die Interaktion der che-
misch-molekularen Komponenten mit der in der menschlichen Zelle vorhandenen RNA ab, um pa-
thologische zelluldre Prozesse zu kontrollieren und somit neue Therapieansatze zu entwickeln (Ma-
kurvet 2021).

Derzeit erwirtschaften die Small Molecules den groBten Anteil (90 %) des weltweiten Arzneimittel-
markts, der mit einer Wachstumsrate von 8,6 Prozent stetig weiterwachst (Wang 2019) (Mordor
Intelligence 2023). Angetrieben von der stetig wachsenden Zahl an Herz-Kreislauf- und malignen
Erkrankungen wird der Markt mit der Einfihrung neuer Behandlungen weiterwachsen. In den kom-
menden Jahren wird die zunehmende Entwicklung von Generika dazu fiihren, dass die Preise weiter
sinken und im Vergleich zu komplexen Biopharmazeutika die Kosten geringgehalten werden kon-
nen. Dies fihrt nicht nur zur Entlastung des Gesundheitssystems, sondern macht auch die Versor-
gung der Patienten:innen bezahlbar. Diese Versorgungssicherheit und das Risiko von Arzneimit-
telengpassen ist jedoch abhdngig vom aktuellen Kostendruck, unter dem die Hersteller aufgrund
der wenigen Anbieter und der steigenden Anzahl von Patienten stehen (Pro Generika e.V. 2022).
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Impfstoffe

Die Verwendung von abgeschwéachten oder inaktivierten pathogenen Mikroorganismen, als Impf-
stoffe fir die Bevolkerung, hat sich seit ihrer Entdeckung bis heute bewdhrt und wurde mit der
Entdeckung der In-vitro-Kultur von Viren um die Verwendung von Lebendimpfstoffen erweitert.
Die Entwicklung von Impfstoffen wurde durch den Einsatz inaktivierter Impfstoffe vorangetrieben,
was neue Innovationen angestoBen hat und zur Verwendung von mikrobiellen Komponenten, re-
kombinanten Proteinen sowie extrazellularen Produkten mikrobiellen Ursprungs als Impfstoff ge-
fuhrt hat (Plotkin Stanley A. 2009). Die groBte Hiirde der bisherigen Impfstoffentwicklungen ist nicht
deren Wirksamkeit sondern die schnelle Umsetzung eines Impfstoffes im GroBmaBstab. Dariber
hinaus ist die Methode mdglicherweise nicht auf nichtinfektdsen Erkrankungen wie malignen Er-
krankungen Ubertagbar, was die Entwicklung neuer vielseitigeren Konzepten erforderlich macht
(Pardi et al. 2018).

In den letzten Jahren mit dem Eingang der Corona-Pandemie riickte dieses Problem in den Fokus
der Forschenden und hat dadurch einen Impuls bekommen. Seither werden neben der DNA-ba-
sierten Technologie, in welcher eine in den Korper eingeschleuste Plasmid-DNA fiir ein nicht Wirts-
spezifisches Protein kodiert, zunehmend RNA-Vakzine in klinischen Studien einsetztet. Darlber hin-
aus befinden sich neue Wirkstoffe, die auf der RNA-Technologie basieren und gegen nichtinfektitse
Krankheiten wie verschiedene Krebsarten wirken, in klinischen Studien (Zhang et al. 2023). Der Vor-
teil von RNA Wirkstoffen ist, dass die In-vitro-Produktion im Vergleich zur Herstellung von bisheri-
gen herkdmmlichen Impfstoffen schnell zu etablieren sind. Jedoch erschweren die hohen Kosten
und die begrenzte Verfligbarkeit der fur die GMP-regulierte Produktion der Wirkstoffe benétigten
Komponenten sowie der fehlende kontinuierliche Fertigungsprozess (Synthese, Aufreinigung und
Formulierung) die schnelle Produktion im IndustriemaBstab (Pardi et al. 2018) (Zhang et al. 2023).
Zudem bendtigen die meisten der RNA-basierten Produkte eine dauerhafte Einhaltung der Kuhl-
kette, was die Logistik der Waren weiter erschwert (Zhang et al. 2023). Deutschland sowie weitere
europaische Lander sind Trager von Forschungslaboren und Produktionsstatten, in denen seit 2020
auch die RNA-Impfstoffe gegen Covid-19 hergestellt werden, die auf dem heutigen Markt vertreten
sind (vfa Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. 2021). Der weltweite Markt der RNA-ba-
sierten Impfstoffe wird in den nachsten Jahren weiter ansteigen wobei bis 2027 ein Marktvolumen
von rund 127,3 Milliarden Dollar erwartet wird (Radke 2022).

Biopharmazeutika/Biologicals, Biosimilars

Die heterogenen Makromolekdle, die sogenannten Biopharmazeutika, kdnnen komplexe Molekiil-
klassen wie Hormone oder Antikdrper ausbilden und werden fiir eine Vielzahl an Erkrankungen wie
Andmien, Wachstums-und Gerinnungsstérungen sowie malignen Erkrankungen angewendet. Die
biotechnologische Herstellung dieser komplexen Verbindungen umfasst die Kultivierung von le-
benden Zellen in groBen Produktionsanlagen, die mit hohen Kosten verbunden ist (Morrow und
Felcone 2004) (Bachu et al. 2022). Aufgrund dieser vergleichsweise hohen Entwicklungs- und Pro-
duktionskosten werden die Gesundheitssysteme stark belastet und die Versorgung der Patienti-
entiinnen ist zum Teil nicht sichergestellt, da die Zuganglichkeit fehlt. Die Einfiihrung sogenannter
Biosimilars, die mit Ablauf des Patentschutzes von Biopharmazeutika auf den Markt kommen,
erdffnen die Moglichkeit diesem drangenden Problem entgegenzuwirken (Bachu et al. 2022). Bio-
similars sind nun schon seit zwei Jahrzehnten auf dem Markt etabliert, sind ahnlich dem urspriing-
lichen Wirkstoff und werden als Therapeutika von einer Vielzahl von Erkrankungen eingesetzt.
Jedoch sind, entgegen der breiten Annahmen, Biosimilars nicht die kostenglnstigere Variante der
Biopharmazeutika, da ihre Entwicklung ebenso kostspielig und die biotechnologischen Prozesse
nicht stabil aus dem etablierten Produktionsprozess der Biopharmazeutika bernommen werden
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koénnen. In aktuellen Studien wurde aufgezeigt, dass die durchschnittlichen Kosten von 300 Millio-
nen US-Dollar bei neun Jahren Entwicklungszeit, vorherrschend aufgrund der notwenigen klini-
schen Studien entstehen (Cohen et al. 2023). Dennoch senken die Biosimilars signifikant die Be-
handlungskosten fiir die Krankenkassen, da der Wettbewerb unter den Produkten eine Preissen-
kung mit sich bringt. 2020 waren ca. 56 Prozent der Produktionsstaten von Biosimilars europaischen
Ursprungs, worunter Deutschland als Standort stark vertreten war. In den letzten Jahren verlagerte
sich die Herstellung zunehmen nach Asien und 2018 wurden finf in Sidkorea hergestellte Biosimi-
lars in der EU zugelassen, wodurch sich heute eine vielféltige globale agierende Produktionsland-
schaft ergibt (Probiosimilar 2021).

24 Interviews

Die Interviews wurden mithilfe eines Leitfadens mit Fragestellungen zur Wettbewerbssituation, dem
Innovationsgeschehen und den Rahmenbedingungen sowie zur technologischen Souveranitat
strukturiert.

Interviewleitfaden

Fir die Erstellung des Interviewleitfadens wurde zunachst eine Kontextanalyse zur Bestimmung des
Innovationsdkosystems durchgefiihrt. Hierfiir wurden in der Datenbank Scopus sowie in Fachzeit-
schriften und einer Websuche die aktuellen Entwicklungen und Trends der Pharma- und Biotech-
branche in Deutschland und Europa recherchiert. Dabei wurden die folgenden Suchbegriffe fiir eine
Breite Suche verwendet: (Innovation AND (Souveranitat OR Autonomie) AND (Pharma OR biotech)
AND (Deutschland OR Europa)). Auf dieser Informationsbasis wurden erste Kategorien gebildet und
mit weiteren Stichworten Teilbereiche vertieft:

Produktion und Herstellung: translation / manufacturing / product development / biomaterials /
reconfigurable factory / mass customization of personalized drugs

Systemebene und Rahmenbedingungen: stringent GxP criteria imposed by corporations and re-
gulators / frameworks of the primary regulatory authorities / environmental and social concerns

Lieferketten: Wertschopfung durch Verflechtungen mit Zulieferern / strategische Industriepolitik /
Schlisseltechnologien / Patentschutz

Industrie 4.0: augmented manufacturing / personalized medicine / additive manufacturing / aug-
mented and virtual reality/ cloud computing, big data

Bildung und Mitarbeiter:innen: flexible education paths / employee qualification and skill require-
ments / automated production

Trends: Al for clinical trials / digital transformation / patient-centered care - patient-focused phar-
maceutics / big data & analytics / automation in production

Mit Hilfe dieser Informationen wurden Kategorien fiir die Strukturierung der Interviews entwickelt.
Entlang dieser Kategorien wurden schlieBlich in Abstimmung mit dem vfa die Fragestellungen fir
die Interviews abgeleitet (Tabelle 1).
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Tabelle 1: Interviewleitfragen

Kategorie Leitfrage

1 GG TS TERTTTEES Was verstehen Sie unter dem Begriff Technologiesouverdnitdt im
ranitat Allgemeinen fiir den Pharmasektor? Was bedeutet das fiir Sie?

Was bedeutet Technologiesouverdnitdt konkret fiir das Themenfeld XXX ?

Innovationsprozess Welche Aspekte des Innovationsprozesses sollten eher in Deutsch-
land bzw. Europa stattfinden?

Abhéangigkeiten Inwiefern bestehen internationale Abhdngigkeiten von nicht- EU-
Léndern?

Was sind die Griinde fiir die Abhdingigkeiten?

Welche Rolle spielt technologische Kompetenz?

[N EGEULLEIES (GBS [n welchen Bereichen ist auBereuropdische Kooperation zielfiih-
ration und Zusammen- Wl [¢d

arbeit Wer sind aus lhrer Sicht geeignete Kooperationspartner?

Rahmenbedingungen Was ist giinstig, was ist ungiinstig am Standort Deutschland / Eu-
ropa?

Weshalb, was sind das entscheidende Punkte?

Wettbewerb Wie schdtzen Sie die Wettbewerbssituation fiir Pharmaunterneh-
men in Deutschland, bzw. Europa ein?
Wo liegen die wesentlichen Herausforderungen?

Digitalisierung und Kl Welche Rolle spielen Digitalisierung und Kl fiir das Themenfeld
XXX?

Wie sehen Sie Deutschland / Europa in diesem Bereich aufgestellt?
Konsequenzen Welche Akteure sollten die identifizierten Herausforderungen an-
gehen?
Was erhoffen Sie sich an konkreten Handlungen von diesen Akteuren?

Weitere Aspekte Welche zusdtzlichen Aspekte und Informationen zu dem bereits
Gesagten mochten Sie noch ergéinzen?

Interviewpartner:innen

In einem weiteren Schritt wurden gemeinsam mit dem vfa die wesentlichen Akteure des Innovati-
onsokosystems der Pharma- und Biotechbranche identifiziert, um diese als Interviewpartner:iinnen
zu gewinnen. Diese Akteure sind:

e Vertreteriinnen aus dem Bereich Forschung und Entwicklung bzw. Strategie von Pharmaunter-
nehmen,

Vertreter:iinnen aus dem Bereich Produktion von Pharmaunternehmen,

Vertreter:innen aus dem Bereich Grundlagenforschung von Universitaten oder anderen For-
schungseinrichtungen.

Das Netzwerk des vfa, in dem sich viele Vertreter:iinnen aus den oben genannten Bereichen finden,
stand uns fur die Akquise der Interviewpartner:innen zur Verfligung. Nach einer ersten Information
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des vfa an ausgewdhlte Partner:innen aus unterschiedlichen Pharmaunternehmen und Forschungs-
einrichtungen haben wir mit insgesamt 27 Vertreter:innen per E-Mail Kontakt aufgenommen, von
denen 20 Personen fiir ein Interview zur Verfligung standen. Eine Ubersicht der an den Interviews
beteiligten Personen ist im Anhang aufgefihrt.

Die Interviews fanden als Videogesprache tiber MS Teams statt und dauerten jeweils zwischen 40
und 90 Minuten. Bei zwei Interviewterminen wurde das Gesprach mit zwei Partner:innen gefiihrt,
die aus jeweils unterschiedlichen Bereichen ihre Expertise einbrachten. Die Gesprache wurden
transkribiert und die Aussagen entlang des Interviewleitfadens eingeordnet. Hierfiir wurden fir
ahnliche Aussagen weitere Unterkategorien gebildet, die im Ergebnisteil unter 4.1 aufgefiihrt wer-
den.
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3 Quantitative Analyse

3.1 Gen-/Zelltherapie

Die hier verwendete Abgrenzung von Gen-/Zelltherapie bezieht sich im Wesentlichen auf Publika-
tionen und Patente, in denen die Begriffe direkt vorkommen sowie ihre Anwendung im medizini-
schen Bereich. Die Suchstrategie zu ihrer Erfassung ist im Anhang dokumentiert. Eine Abgrenzung
von Gen-/Zelltherapie in den Handelsdaten ist erst ab der Klassifikation des Jahres 2022 maoglich.
Diese Daten lagen uns zum Zeitpunkt der Analyse noch nicht vor, weshalb an dieser Stelle lediglich
Daten zu pharmazeutischen Produkten bzw. Medizinprodukten Verwendung finden.

3.1.1  Wettbewerbsfahigkeit

In Abbildung 4 ist zunachst die Entwicklung der wissenschaftlichen Publikationen im Bereich der
Gen-/Zelltherapie fiir den Zeitraum 2005-2021 dargestellt. In der Abbildung sind solche Lénder
enthalten, die fur den deutschen Vergleich von besonderem Interesse sind. Insgesamt zeigt sich
eine deutliche Zunahme der Publikationen nach dem Jahr 2018, was sowohl in der EU, in den USA
als auch in China sehr sichtbar ist, aber auch fir andere Lander gilt, darunter auch Deutschland.
Sowohl das Niveau in Deutschland als auch die Dynamik ab dem Jahr 2019 ist substanziell h6her
als beispielsweise in Frankreich. Die Anzahl der deutschen Publikationen in Gen-/Zelltherapie blei-
ben jedoch (ber weite Strecken des Beobachtungszeitraums hinter denen von GroBbritannien zu-
rick und konnten erst im Jahr 2022 wieder aufschlieBen. Das durchschnittliche jahrliche Wachstum
der wissenschaftlichen Publikationen im Zeitraum 2011-2021 liegt weltweit bei 6,9 Prozent. Das
groBte Wachstum findet sich dabei in Indien, allerdings ausgehend von einem sehr niedrigen Ni-
veau mit 16,5 Prozent, gefolgt von China mit 11,1 Prozent und dem nicht weiter differenzierten Rest
der Welt (14,4 %).

Deutschland liegt mit zuletzt ca. 600 Publikationen im Jahr 2021 deutlich hinter den fiihrenden
Landern USA (mehr als 2.500) und China (mehr als 2.000 Publikationen pro Jahr). Ca. 7,1 Prozent
der weltweiten wissenschaftlichen Publikationen im Bereich Gen-/Zelltherapie stammten im Jahr
2021 aus Deutschland (siehe Abbildung 6). Das durchschnittliche jahrliche Wachstum lag mit
5,7 Prozent zwar deutlich unterhalb des weltweiten durchschnittlichen Wachstums, jedoch oberhalb
der Entwicklung der Publikationen Deutschlands insgesamt (4,1 %). Die USA stehen bei mehr als
einem Dirittel aller weltweiten Publikationen in diesem Bereich auf der Autor:innenliste, konnten
zwischen 2011 und 2021 allerdings lediglich ein durchschnittliches jahrliches Wachstum von
3,2 Prozent realisieren.

Normiert man den Output anhand der Bevolkerungszahl, dann bewegen sich die meisten Lander
auf einem dhnlichen Niveau. Neben Brasilien, Indien, Japan und China, die bei dieser MaBzahl deut-
lich am unteren Ende rangieren, liegen die anderen Lander beispielsweise mit Werten von 3 Publi-
kationen pro 1 Million Einwohner wie Deutschland, Frankreich und Stidkorea dicht beieinander im
Mittelfeld dieser Verteilung. AusreiBer nach oben sind die kleineren unter den wissenschaftsorien-
tierten Landern, allen voran Schweiz (13), Danemark (9) und Singapur (11).
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Abbildung 4:  Entwicklung der wissenschaftlichen Zeitschriftenpublikationen in ausge-
wahlten Landern im Bereich von Gen-/Zelltherapie, 2005-2021
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Quelle: Elsevier - SCOPUS; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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Abbildung 5 zeigt die Entwicklung der transnationalen Patentanmeldungen fiir ausgewahlte Lander
seit Mitte der 1990er-Jahre. Die Effekte des Human-Genom-Projekts um die Jahrtausendwende,
welches zu einer deutlichen Steigerung von Patentanmeldungen in praktisch allen betrachteten
Landern gefiihrt hat, sind deutlich ablesbar. Auch die New Economy Krise hat zu Beginn des neuen
Jahrtausends ihre Spuren hinterlassen. Im Zeitraum zwischen Mitte der 2000er-Jahre bis etwa zur
Mitte der 2010er-Jahre haben sich die transnationalen Patentanmeldungen im Bereich Gen-/Zell-
therapie auf einem ahnlichen Niveau bewegt, sind dann aber, insbesondere angetrieben durch Ent-
wicklungen in den USA und GroBbritannien, wieder deutlich angestiegen. Das hdchste durch-
schnittliche jahrliche Wachstum im Zeitraum 2011-2020 konnte jedoch Danemark (22 %, allerdings
von einem sehr niedrigen Niveau ausgehend) verzeichnen, noch vor China (20,2 %) sowie den Nie-
derlanden (14 %) und GrofBbritannien (12 %). Was die Anteile an den weltweiten Patenten in diesem
Bereich angeht, so dominieren die USA das Bild deutlich. Erfinder:innen aus den USA stehen fir
mehr als 50 Prozent aller Anmeldungen (siehe Abbildung 6). China, Japan und Stidkorea tragen mit
jeweils ca. 10 Prozent zum weltweiten Patentaufkommen bei. Deutschland ist mit (in absoluten Zah-
len) 44-46 Patentanmeldungen pro Jahr und damit einem Anteil von 2,9 Prozent deutlich unterre-
prasentiert. Eine starke technologische Position ldsst sich daraus nicht ableiten. Reicht es bei Pub-
likationen unter den Einzellandern fiir den vierten Rang hinter den USA, China und GroBbritannien,
ist es bei Patenten gar nur der sechste Rang zusatzlich hinter Japan und Stidkorea.
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Abbildung 5:  Entwicklung der transnationalen* Patentanmeldungen in ausgewdhlten
Landern im Bereich von Gen-/Zelltherapie, 1995-2021
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* Transnationale Patentanmeldungen sind Patentfamilien mit mindestens einer Anmeldung am EPO oder Uber das PCT-Verfah-
ren bei der WIPO (Frietsch und Schmoch 2010).
Quelle: EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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Abbildung 6: Anteile ausgewahlter Lander an den weltweiten Publikationen und Paten-
ten im Bereich Gen-/Zelltherapie, 2019-2021
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Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI

Abbildung 7 bildet jeweils fir Patente und Publikationen den Spezialisierungsindex im Bereich von
Gen-/Zelltherapie fir die hier untersuchten Lander bzw. Ladndergruppen ab. Der Index berechnet
sich als Anteil eines Feldes im Portfolio eines Landes in Relation zum Anteil dieses Feldes in der
Welt. Positive Werte zeigen ein hoheres Gewicht dieses Feldes im Land als in der Welt an, negative
Werte entsprechend niedrigere Werte. Insgesamt zeigt der Indikator somit an, welche Lander un-
abhangig von ihrer GréBe mehr oder weniger intensiv in einem Feld aktiv sind. Dargestellt sind die
beiden Zeitrdume 2010-2012 und 2018-2020, sortiert nach dem jiingeren Zeitraum.

Die Abbildung belegt, dass die USA sowohl bei Publikationen wie auch bei Patenten einen Schwer-
punkt im Bereich Gen-/Zelltherapie aufweisen. Lediglich Israel, Stidkorea und Singapur haben eben-
falls bei wissenschaftlichen Publikationen und bei Patenten positive Werte und kénnen damit eine
Spezialisierung in diesem Bereich vorweisen. Deutschland gehort gemeinsam mit der Schweiz, Ja-
pan, Italien, Irland und den Niederlanden zu einer Gruppe von Landern, die zwar einen wissen-
schaftlichen Schwerpunkt in diesem Bereich aufweisen, bei Patenten jedoch unterdurchschnittliche
Spezialisierungswerte erreichen. Betrachtet man den Zeitverlauf der Spezialisierung, so scheint sich
fur Deutschland die Liicke zwischen wissenschaftlichen Aktivitaten (Publikationen) und Umsetzung
(Patente) eher zu vergroBern: die Spezialisierung bei Publikationen wird im aktuelleren Zeitfenster
groBer, die bei Patenten kleiner. Danemark, Brasilien und Indien haben weder bei Patenten noch
bei Publikationen einen ausgepragten Schwerpunkt im Bereich Gen-/Zelltherapie.
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Abbildung 7:  Spezialisierung* (relative Anteile an der Welt) der wissenschaftlichen Publi-
kationen und der transnationalen Patente ausgewahlter Lander im Bereich
Gen-/Zelltherapie
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* Die Spezialisierung (Revealed Publication/Patent Advantage) wird berechnet als der Anteil eines Feldes im Portfolio eines Lan-
des in Relation zum Anteil dieses Feldes an den weltweiten Publikationen/Patente. Durch geeignete Transformationen entsteht
ein Index der von -100 bis +100 reicht und wo Null den weltweiten Durchschnitt reprasentiert.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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3.1.2  Vernetzung

Neben der Wettbewerbsfahigkeit ist die Vernetzung zur Sicherstellung von Wissensflissen, zum
Teilen technologischen Wissens, zur Sicherstellung des Zugangs zu Technologien und auch zum
Austausch von Produkten auf deren Basis eine wesentliche Voraussetzung fiir technologische Sou-
veranitat. Ein Weg, die Vernetzung zu messen, ist die Analyse von Ko-Publikationen und Ko-Paten-
ten (Abbildung 8). Es zeigt sich, dass die skandinavischen Lander Schweden und Danemark, ebenso
wie Finnland aber auch Belgien, die Schweiz oder Irland einen intensiven wissenschaftlichen
Austausch mit internationalen Partnerinnen und Partnern pflegen, was sich in gemeinsamen wis-
senschaftlichen Publikationen niederschldgt. Deutschland ist in diesem Bereich im Mittelfeld anzu-
siedeln. Dabei ist allerdings zu berticksichtigen, dass die Anteile von Ko-Publikationen und Ko-Pa-
tenten auch von der GroBe eines Landes abhangen. Der Grund hierfir ist, dass in groBeren Landern
wissenschaftliche Organisationen auch nationale Partner finden kdnnen, wahrend die Wahrschein-
lichkeit in kleineren Landern hierfirr geringer ist. Unter den gréBeren Volkswirtschaften reiht sich
Deutschland hinter GroBbritannien und Frankreich ein.

Wahrend wissenschaftliche Ko-Publikationen haufig die Zusammenarbeit tiber Organisationsgren-
zen hinweg reflektieren, sind internationale Ko-Patente meist Ergebnisse von international besetz-
ten Forschungsteams an verschiedenen Standorten innerhalb von multinationalen Unternehmen.
Dennoch sind auch Kooperationen zwischen unverbundenen Unternehmen oder zwischen Unter-
nehmen und Forschungsorganisationen in diesen Zahlen enthalten. Besonders intensiv ist die tech-
nologische Zusammenarbeit im Bereich von Gen-/Zelltherapie in Finnland, Belgien, der Schweiz
und auch Irland. GroBbritannien, Frankreich und Italien sind gréBere Volkswirtschaften, die hohere
Anteile am aktuellen Rand aufweisen als Deutschland, das auch hier im internationalen Vergleich
im Mittelfeld landet.

Neben der Intensitat der Zusammenarbeit, wie wir sie Gber die Anteile von Ko-Publikationen und
Ko-Patenten messen, kann die Struktur des Netzwerks der Partnerlander zur Bewertung der Ver-
sorgungssicherheit und des Wissenszugriffs genutzt werden. Zur Veranschaulichung der Vernet-
zung der hier untersuchten Lander ist in Abbildung 9 ein Mehrebenen-Netzwerk dargestellt. Dies
bedeutet, dass die gleichen Netzwerkstrukturen durch eine identische Verortung der einzelnen Lan-
der (Knoten) in Netzwerken auf Basis von Ko-Publikationen, Ko-Patenten und Importen aus anderen
Landern untereinander abgebildet sind. Wahrend auf Basis von Publikationen und Patenten unge-
richtete Netzwerke abgebildet werden, d. h. die Kooperationen finden gemeinsam statt und haben
keine Richtung, ist das Netzwerk der Importe ein gerichtetes Netzwerk, d. h. es flieBen Glter von
einem Knotenpunkt zum anderen und umgekehrt. Daher ist die Zahl der Verbindungen in der Dar-
stellung auch deutlich héher. Die GréBe der Knoten bildet die Anzahl der in internationaler Zusam-
menarbeit entstandenen Publikationen bzw. Patente ab, wahrend bei den Importen der Wert der
importierten Guter (in US-Dollar) dargestellt ist. Die Dicke der Linien zeigt die Intensitat der bilate-
ralen Kooperation an.
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Abbildung 8:  Anteile internationaler Ko-Publikationen und Ko-Patente ausgewahlter
Lander im Bereich Gen-/Zelltherapie

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI.

Wahrend das Mehrebenen-Netzwerk zur grafischen Veranschaulichung und fir einen generellen
Uberblick geeignet erscheint, sind Netzwerkindikatoren, wie sie in Tabelle 2 dargestellt sind, fir
einen analytischen Zugang besser geeignet. Die Tabelle beinhaltet dabei die (In-)Closeness, einen
fur jeden Knoten verfligbaren Indexwert, der die Zahl der eingehenden Verbindungen in Relation
zu allen moglichen Verbindungen eines Knotens setzt. Der Indikator berticksichtigt dabei auch die
GroBe bzw. Intensitat der Verbindung.

Noch vor den USA und GroBbritannien erreicht Deutschland bei Publikationen einen Wert, der es
im unteren Feld der Vergleichslander platziert. Bei Patenten schneidet Deutschland ein wenig bes-
ser ab und lasst Lander wie Finnland, die Niederlande, Indien, Irland oder auch Danemark hinter
sich. In Bezug auf die Importe positioniert sich Deutschland im vorderen Bereich der Verteilung,
was auf eine Differenzierung der Import-Partnerldandern hindeutet, aus denen Deutschland Pro-
dukte oder Vorprodukte im Feld Gen-/Zelltherapie importiert.
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Abbildung 9 Mehrebenen-Netzwerkanalyse (Multi-Layer Network) aus Basis von Ko-
Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Speziali-
sierung (Revealed Comparative Advantage), 2018-2020
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* ACHTUNG: Die AuBenhandelsdaten-Klassifikation ldsst eine direkte Erfassung von Gen-/Zelltherapie nicht zu, weshalb an dieser
Stelle die Importdaten fiir Pharmaprodukte insgesamt verwendet wurden.

Die Farben der Lander reflektieren ihre ,Zuverlassigkeit” als Partner (hoch, mittel, niedrig), wobei EU-Lander blau dargestellt sind,
Lander mit denen Handelsvertrage bestehen sind griin und tbrige Lander rot

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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Tabelle 2: .Closeness” der Netzwerkknoten (Lander) in den Netzwerkanalysen zu int.
Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Spezi-
alisierung (Revealed Comparative Advantage), 2019-2021*

BE 138,6 165,7 14,2
BR 144,6 167,6 12,2
cH 128,5 171,9 12,0
o 101,5 188,1 8,7
‘DE 78,6 149,6 13,0
DK 141,8 1415 14,0
B 107,3 187,5 12,4
B 147,8 53,4 13,7
R 113,9 212,8 11,5
I 56,0 187,5 11,4
e 153,1 139,5 14,2
N 136,4 181,8 13,8
N 152,7 103,6 16,7
T 110,9 169,5 13,9
e 1316 151,9 6,5
KR 158,7 160,0 10,6
N 115,8 152,7 12,5
'RO-EU27 87,3 173,4 8,0
'RO-OECD 70,7 208,3 4,2
‘ROW 75,1 150,8 3,3
SE 122,4 172,4 15,3
6 141,8 176,5 13,2
us 51,6 183,5 4,3

* Zur besseren Lesbarkeit sind die Indexwerte mit 1.000 multipliziert dargestellt.
Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI.

3.1.3  Technologische Souveranitat

Wie eingangs zu diesem Kapitel beschrieben, setzt sich die technologische Souverdnitat in der hier
verwendeten Definition aus den beiden Dimensionen (eigene) Kapazitaten/Wettbewerbsfahigkeit
und Vernetzung/Kooperation zusammen. Nachdem in den vorangegangenen Abschnitten diese
beiden Dimensionen einzeln betrachtet wurden, soll in diesem Abschnitt eine integrierte Betrach-
tung durchgefiihrt werden. Hierzu wird fir jede der Dimensionen ein Index aus den drei Faktoren
Publikationen, Patente und AuBenhandel (Exporte bzw. Importe) errechnet. Der Benchmark auf
jeder der beiden Dimensionen ist dabei jeweils der weltweite Durchschnitt. In einem Koordinaten-
system wird so eine Vier-Felder-Matrix aufgespannt, welche eine generelle Verortung der Lander
hinsichtlich ihrer technologischen Souveranitat erlaubt. Hierzu wird auf der Ebene der Wettbe-
werbsfahigkeit der Durchschnitt der drei Spezialisierungsindices herangezogen, wobei alle drei Fak-
toren mit dem gleichen Gewicht eingehen.” Auf der Ebene der Vernetzung gehen ebenfalls die drei

" Wir haben hier auch Simulationen der Ergebnisse mit unterschiedlichen Gewichten gerechnet, einerseits um die Stabilitat der Ergeb-
nisse zu priifen und andererseits auch, um eine unterschiedliche Bedeutung der einzelnen Indikatoren bzw. der Konstrukte, die sie
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Faktoren gleichgewichtig ein. Mithilfe der Closeness der Lander in den drei betrachteten Netzwer-
ken wird zunachst fir jeden der Faktoren ein Index berechnet in dem der jeweilige nationale Wert
durch den Durchschnitt aller Lander geteilt wird. Dadurch werden die Faktoren einerseits dimensi-
onslos bzw. groBenunabhdngig und andererseits jeweils am weltweiten Mittelwert ausgerichtet.
AnschlieBend wird der gleichgerichtete Mittelwert iber die drei Indices gebildet.

Abbildung 10: Technologische Souveranitit ausgewdhlter Lander als Indexwerte von
Wettbewerbsfihigkeit* und Vernetzung** im Bereich Gen-/Zelltherapie,

2019-2021
IL
S ®©SE o IE o ® ® SG 9
o IN L
E ¢ BR oim N ® PN e c® KR
g_ —8 ES
® CN orF
8 e Jp @ ot e GB
>~ RO-EU27 .
RO-QECD
o ROW ® US

eigene Kapazitaten

* Die eigenen Kapazitaten werden berechnet als das arithmetische Mittel der Spezialisierungsindices bei Publikationen und Pa-
tenten sowie dem Revealed Comparative Advantage (Export-Import-Spezialisierung). Ein Wert von Null bezeichnet den weltwei-
ten Durchschnitt; entsprechend zeigen Werte unterhalb/oberhalb von Null unterdurchschnittliche oder iberdurchschnittliche
eigene Kapazitaten an.

** Die Vernetzung wird berechnet als arithmetisches Mittel der Indices auf Basis der ,Closeness” in den Netzwerkanalysen von
int. Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und den Importen eines Landes. Die ,Closeness” wird berechnet als Anteil von eingehen-
den Kanten (Edges) in Relation zu allen méglichen Kanten, die ein Knotenpunkt (hier: Land) haben kann. Die Indices werden be-
rechnet als ,Closeness” geteilt durch die durchschnittliche ,Closeness” aller Linder multipliziert mit 100. Der Wertebereich reicht
von Null bis unendlich. Werte oberhalb der 100 geben eine im Vergleich zu allen Landern tGberdurchschnittliche Vernetzung an,
Werte unterhalb von 100 entsprechend eine unterdurchschnittliche Vernetzung.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI

Abbildung 10 zeigt die Verortung der Lander entlang der beiden Dimensionen und ordnet sie in
die vier Felder ein. Im Bereich von Gen-/Zelltherapie ist die eigene Kapazitat Deutschlands als im

reprasentieren, zu ermdglichen. Man konnte beispielsweise argumentieren, dass der Umsetzung von Wissen und einer Kommerziali-
sierung der Erkenntnisse eine groBere Bedeutung zukommt als der Generierung dieses Wissen. Das wiirde ein hoheres Gewicht der
wirtschaftlichen Indikatoren (Handel, ggf. Patente) rechtfertigen. Umgekehrt kénnte man aber auch argumentieren, dass die Wissens-
generierung fur die technologische Souveranitat und ggf. sogar fir die Wettbewerbsfahigkeit von groBerer Relevanz ist als die Um-
setzung. Wissen wie es geht ist in diesem Fall wichtiger als es tatsachlich auch zu tun (weil z. B. die Kosten eine Umsetzung andernorts
sinnvoller erscheinen lassen). Es gibt also gute Griinde fiir Gewichte in beide Richtungen. Daher haben wir uns fir die Beibehaltung
der Gleichgewichtung entschieden. Die empirischen Simulationen haben auch belegt, dass die unterschiedlichen Gewichte meist nur
geringe Unterschiede erzeugen. Fur Deutschland, beispielsweise, haben die unterschiedlichen Gewichte nur einen sehr geringen Ein-
fluss auf die Positionierung. Insgesamt lieB sich auch feststellen, dass bei den allermeisten Landern die Kernaussagen bzw. die grund-
legenden Positionierungen erhalten blieben. Solche Lander, die beispielsweise leicht unterhalb des weltweiten Durchschnitts auf einer
Dimension lagen, sind bei der Gewichtung eventuell leicht Giber dem Durchschnitt eingeordnet worden oder umgekehrt. Auch diese
geringen Effekte auf die Positionierungen haben uns darin bestarkt, die Gleichgewichtung beizubehalten.
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weltweiten Vergleich durchschnittlich zu bezeichnen, die internationale Integration in Netzwerke
und damit das Sourcing von Wissen oder Technologien ist jedoch unterdurchschnittlich. Deutsch-
land muss daher in diesem Feld eine unintegrierte Abhangigkeit unterstellt werden, die sich gerade
so an der Grenze zum Selbstversorger befindet. Neben der Steigerung der eigenen Kapazitaten ist
somit eine weitere Systematisierung und Diversifizierung der Wissensketten notwendig, um die
technologische Souverdnitat zu erreichen. Nach Einschatzungen in den Experteninterviews (Kapitel
4) wirken sich in diesem Feld auch hochkomplexe biirokratische Prozesse unglinstig aus. Einerseits
wirken diese abschreckend bei der Griindung oder Niederlassung von Unternehmen, was sich wie-
derum unglinstig auf die Kompetenz- und Kapazitatsentwicklung auswirkt. Andererseits wird auch
die internationale Zusammenarbeit gehemmt. Harmonisierungen auf europaischer Ebene waren
erforderlich.

3.2 (m)RNA-Technologien

3.21 Wettbewerbsfahigkeit

Die Entwicklung der wissenschaftlichen Publikationen im Bereich RNA-Technologien ist fir ausge-
wahlte Lander in Abbildung 11 dargestellt. Fiir die meisten der hier betrachteten Lander ist das
jeweilige Niveau des Publikationsoutputs nahezu konstant bzw. leicht steigend und es findet sich
eine hohere Dynamik lediglich zwischen 2020 und 2021. Eine sehr dynamische Entwicklung lasst
sich hingegen fur China feststellen, welches von knapp unter 700 Publikationen pro Jahr im Jahr
2005 seinen Output in diesem Bereich mehr als versechsfacht hat auf nahezu 5.700 Publikationen
im Jahr 2021. Im Zeitraum 2011-2021 entspricht dies einem durchschnittlichen jahrlichen Wachs-
tum von 12,1 Prozent. Das weltweite Wachstum wurde unter anderem von China massiv angetrie-
ben und erreichte ein Niveau von durchschnittlich 6,1 Prozent in diesem Zeitraum. Die Anzahl der
wissenschaftlichen Publikationen der meisten anderen Lander ist hingegen lediglich zwischen 1,5
und 3 Prozent gestiegen. Deutschland konnte ein Wachstum von 2,5 Prozent realisieren. China ver-
offentlicht ca. dreimal so viele Publikationen wie die USA oder die EU27-Lander. Die Dominanz der
USA, die in den anderen hier betrachteten Feldern zutage tritt, ist bei RNA-Technologien nicht vor-
handen. Hier dominiert China sehr deutlich die Entwicklung der wissenschaftlichen Veroffentlichun-
gen. In Relation zur Bevolkerung ist China, gemeinsam mit Indien und auch Brasilien einmal mehr
weit abgeschlagen hinter den anderen Landern. Die meisten RNA-Publikationen pro Kopf der Be-
volkerung entstehen in der Schweiz und in Danemark (jeweils ca. 14 Publikationen pro 1 Million
Einwohner). Deutschland liegt hier mit einer Zahl von 6 Veroffentlichungen im Mittelfeld der be-
trachteten Lander. Verwendet man jedoch die Zahl der Forschenden in einem Land statt der Bevol-
kerungszahl zur Normierung, dann steht China bei diesem Indikator mit 26 RNA-Veroffentlichun-
gen je 10.000 Forschende an der Spitze knapp vor der Schweiz (25) und deutlich vor Danemark (19).
Deutschland erreicht einen Wert von 11 bei dieser MaBzahl.

Die Entwicklung der Patentanmeldungen im Bereich RNA-Technologien im Zeitraum 1995-2020 ist
in Abbildung 12 dargestellt. Hier ist in einigen Landern eine deutlich groBere Dynamik zu entdecken
als bei Publikationen, besonders offensichtlich in den USA ab dem Jahr 2012. Es ist ein deutlicher
Anstieg von etwa 300 Patenten im Jahr 2011 auf Uber 1.000 Patente im Jahr 2020 zu verzeichnen.
Dies entspricht einem durchschnittlichen jahrlichen Wachstum von ca. 11,1 Prozent im Zeitraum
2011-2020. Ebenfalls hohe Wachstumsraten in diesem Zeitraum konnten Indien (18,7 %), China
(18,5 %), Schweden (13 %), Belgien (17,2 %) und Italien (11,1 %) verzeichnen. Die Patentanmeldun-
gen deutscher Erfinderinnen und Erfinder sind im gleichen Zeitraum lediglich um 6,3 Prozent ge-
stiegen und damit unterhalb des weltweiten Wachstums von 9,9 Prozent.

Im Bereich RNA-Technologien dominiert China die wissenschaftlichen Publikationen mit ca. 51 Pro-
zent des weltweiten Publikationsoutputs, gefolgt von den USA mit gut 16 Prozent (Abbildung 13).
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Deutschland erreicht Anteile von 4,3 Prozent noch hinter Japan und Siidkorea. Beim Patentaufkom-
men ist die Dominanz der USA unibersehbar, die mehr als die Halfte aller Anmeldungen weltweit
verantworten, gefolgt von China mit 16,7 Prozent sowie Japan und Korea, die ihre wissenschaftli-
chen Schwerpunkte in diesem Bereich auch in technologische Schwerpunkte tUberfihren kénnen.
Deutschland rangiert mit einem Anteil von 5,3 Prozent der weltweiten Patentanmeldungen im Be-
reich von RNA Technologien im Zeitraum 2018-2020 lediglich an fiinfter Stelle. Nimmt man auch
hier eine relative statt einer absoluten Perspektive ein und normiert die Patentzahlen anhand der
Bevolkerung bzw. der Zahl der Forschenden, dann steht Deutschland in diesem Landervergleich auf
Rang 8, beispielsweise hinter der Schweiz, den USA oder Stidkorea.

Betrachtet man die Spezialisierungs-Indices (Abbildung 14), dann wird ein wissenschaftlicher
Schwerpunkt im Bereich RNA-Technologien lediglich bei den drei asiatischen Landern China, Sud-
korea und Japan deutlich, wéhrend Lander wie Schweden, Israel, die USA und schlieBlich auch
Deutschland hier keine wissenschaftlichen Schwerpunkte aufweisen. Interessant sind die Ergebnisse
fur GroBbritannien und Indien, in deren wissenschaftlichen Profil RNA-Technologien eine deutlich
untergeordnete Rolle spielen. Die Spezialisierung bei transnationalen Patentanmeldungen sind am
aktuellen Rand hingegen fiir eine ganze Reihe an Landern deutlich sichtbar positiv, allen voran
Danemark und die USA, aber auch Israel®, Belgien und Singapur. Positive Werte lassen sich auch fiir
die Schweiz, Irland und Spanien ablesen. Deutschland steht im Zeitraum 2019-2021 bei dieser Ver-
teilung am unteren Ende lediglich vor Finnland, Japan und Schweden.

& Im Fall von Israel waren in der jiingeren Vergangenheit hier Patente von Hochschulen und Forschungseinrichtungen angemel-
det worden, wie beispielsweise der Universitat Tel Aviv oder der Hebrew University of Jerusalem. Ein israelisches Unterneh-
men, das eine kleine aber nennenswerte Anzahl von Patenten angemeldet hat, tragt den Namen SpliSense und reklamiert auf
seiner Webseite, an transformativen RNA-basierten Behandlungen zu arbeiten und diese bereits in der klinischen Erprobung
zu haben. Dies ist ein Beispiel dafur, dass in dieser Untersuchung nicht nur die aktuell bereits auf (Pharma)Markten kommerzi-
alisierte Produkte und Wissen beriicksichtigt werden, sondern auch im Entstehungsprozess befindliche Technologien erfasst
werden.
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Abbildung 11: Entwicklung der wissenschaftlichen Zeitschriftenpublikationen in ausge-
wahlten Liandern im Bereich von RNA, 2005-2021
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Quelle: Elsevier - SCOPUS; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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Abbildung 12: Entwicklung der transnationalen* Patentanmeldungen in ausgewahlten
Landern im Bereich von RNA, 1995-2021
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* Transnationale Patentanmeldungen sind Patentfamilien mit mindestens einer Anmeldung am EPO oder Uber das PCT-Verfah-
ren bei der WIPO (Frietsch und Schmoch 2010).
Quelle: EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI.

Fraunhofer ISI | 43



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

Abbildung 13: Anteile ausgewahlter Lander an den weltweiten Publikationen und Paten-

ten im Bereich RNA, 2019-2021
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Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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Abbildung 14: Spezialisierung* (relative Anteile an der Welt) der wissenschaftlichen Publi-
kationen und der transnationalen Patente ausgewahlter Lander im Bereich
RNA-Technologien
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* Die Spezialisierung (Revealed Publication/Patent Advantage) wird berechnet als der Anteil eins Feldes im Portfolio eines Landes
in Relation zum Anteil dieses Feldes an den weltweiten Publikationen/Patente. Durch geeignete Transformationen entsteht ein
Index der von -100 bis +100 reicht und wo Null den weltweiten Durchschnitt reprasentiert.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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3.2.2 Vernetzung

Zur Beurteilung der Vernetzung sind in Abbildung 15 die Anteile internationaler Ko-Publikationen
und Ko-Patente ausgewahlter Lander im Bereich RNA-Technologien fiir zwei Zeitraume abgebildet.
Bei wissenschaftlichen Publikationen kooperieren demnach Finnland, Schweiz, Schweden und Sin-
gapur, aber auch GroBbritannien, Danemark und Belgien international sehr intensiv. Deutschland
konnte seine Anteile, wie die anderen Lander auch, im Zeitverlauf erhdhen und erreicht ein Niveau
von gut 61 Prozent, was einen Platz im Mittelfeld bedeutet. Am unteren Ende dieser Verteilung
finden sich Japan, Stidkorea und China, die mit Anteilen von 20 Prozent oder darunter wissenschaft-
lich nur wenig international kooperieren. Bei den Patentanmeldungen sieht die Verteilung dhnlich
aus, mit Finnland, der Schweiz, Schweden und Danemark im vorderen Bereich. Im Unterschied zu
den wissenschaftlichen Publikationen hat jedoch Irland vergleichsweise viele Ko-Erfindungen und
insbesondere auch Indien, das seine Anteile im Zeitverlauf deutlich erhéht hat. Am unteren Ende
finden sich Japan, China und Stidkorea. Die Entwicklung in China, wo der Anteil bei RNA-Ko-Paten-
ten von Uber 20 Prozent im Zeitraum 2010-2012 auf knapp Uber 6 Prozent im Zeitraum 2018-2020
zurlickgegangen ist, ist ebenfalls erwahnenswert. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die absolute
Zahl der Patentanmeldungen aus China in diesem Zeitraum deutlich angewachsen ist, die Aktivita-
ten multinationaler Unternehmen in und mit China in diesem Zeitraum aber nicht ebenso angestie-
gen sind.

Abbildung 16 illustriert mithilfe eines Mehrebenen-Netzwerks die Kooperationsmuster bei Publika-
tionen, Patenten sowie bei Importen® von Produkten und Vorleistungen im Bereich RNA-Techno-
logien. Es wird in diesen Abbildungen die Rolle von China bei wissenschaftlichen Publikationen und
der USA bei den Patenten nochmals sehr deutlich. Die Bedeutung der Zusammenarbeit dieser bei-
den Lander kann an der Dicke der Verbindungslinien abgelesen werden und zeigt sich sowohl far
Publikationen wie auch fir Patente. Bei Patenten zeigt sich eine starke Vernetzung der USA mit
zahlreichen weiteren Landern darunter GroBbritannien, Japan, Frankreich, Danemark und auch
Deutschland.

Zur Bewertung der Vernetzung wird bei RNA-Technologien ebenfalls der Indikator der Closeness
herangezogen (siehe Tabelle 3). Bei wissenschaftlichen Publikationen schneidet Deutschland ge-
meinsam mit GroBbritannien und den USA eher schlecht ab. Ahnliches gilt auch fiir Patentanmel-
dungen. Bezogen auf die Importe steht Deutschland im vorderen Mittelfeld.

° Aufgrund der vergleichsweise groben AuBenhandelsklassifikation ist eine Abgrenzung von RNA-Technologien nicht maglich.
Daher wird stattdessen auf die Handelsdaten bei Pharma-Produkten insgesamt zurtickgegriffen.
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Abbildung 15: Anteile internationaler Ko-Publikationen und Ko-Patente ausgewahlter
Lander im Bereich RNA, 2010-2012 und 2018-2020

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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Abbildung 16 Mehrebenen-Netzwerkanalyse (Multi-Layer Network) aus Basis von Ko-
Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Speziali-
sierung (Revealed Comparative Advantage), 2018-2020
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* ACHTUNG: Die AuBenhandelsdaten-Klassifikation lasst eine direkte Erfassung von RNA-Technologien nicht zu, weshalb an die-
ser Stelle die Importdaten fur Pharmaprodukte insgesamt verwendet wurden.
Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI

Fraunhofer ISI | 48



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

Tabelle 3: .Closeness” der Netzwerkknoten (Lander) in den Netzwerkanalysen zu int.
Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Spezi-
alisierung (Revealed Comparative Advantage), 2019-2021*

BE 73,5 236,2 14,2
BR 79,4 196,1 12,2
o 72,5 253,2 12,0
o 67,1 242,9 8,7
DE 44,1 188,7 13,0
DK 78,1 222,2 14,0
B 75,8 227,3 12,4
R 79,4 85,7 13,7
R 63,7 2256 11,5
- I 28,3 242,9 11,4
NER 88,5 214,3 14,2
- 93,5 243,9 13,8
N 81,3 214,3 16,7
T 66,2 225,6 13,9
e 85,5 229,0 6,5
KR 74,6 227,3 10,6
NL 75,8 230,8 12,5
RO-EU27 56,2 297,0 8,0
'RO-OECD 27,3 228,1 4,2
ROW 52,4 223,9 3,3
SER 87,0 217,4 15,3
6 86,2 220,6 13,2
us 22,7 186,3 4,3

* Zur besseren Lesbarkeit sind die Indexwerte mit 1.000 multipliziert dargestellt.
Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI

3.2.3 Technologische Souveranitat

Die Ergebnisse der Netzwerkanalyse sowie der Wettbewerbsfahigkeit werden in diesem Abschnitt
zur Bewertung der technologischen Souverdnitat zusammengefiihrt. Hierzu werden zunachst die
gleichgewichteten Mittelwerte aus den vorgestellten Indikatoren zur Wettbewerbsfahigkeit (Spezi-
alisierungen) sowie am weltweiten Durchschnitt je Indikator ausgerichtete Indices der Closeness
berechnet und gemittelt. In der so entstehenden Vier-Felder-Matrix verortet sich Deutschland recht
eindeutig im Quadranten unten links. Dies bedeutet, dass Deutschland im Bereich von RNA-Tech-
nologien in der Breite weder international wettbewerbsfahig noch ausreichend international ver-
netzt ist und somit keine technologische Souveranitat besteht, sondern eher eine isolierte bzw. zu
wenig differenzierte Abhangigkeit konstatiert werden muss. Die besonderen Beitrage der mRNA-
Technologie bei der Entwicklung der Covid-19-Impfstoffe sind dabei in den Daten bis 2021 zumin-
dest in weiten Teilen enthalten, kénnen aber die grundlegende Gesamteinschatzung der deutschen
Position nicht derart maBgeblich beeinflussen, dass Deutschland in einem anderen Quadranten zu
verorten ware.
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Auch in Experteninterviews wird Deutschland fir den weiteren Einsatz der RNA-Technologie zwar
als grundsatzlich gut aufgestellt eingeschatzt. Gleichzeitig wird jedoch eine mangelnde Abgren-
zung von US-Firmen konstatiert, die sowohl hinsichtlich des Outputs klinischer Studien also auch
des Fortschritts bei der Digitalisierung und Automatisierung von Prozessen als flihrend eingeschatzt
werden. Auch bei der Beschaffung erforderlicher Rohmaterialen werden zumindest teilweise Ab-
hangigkeiten Deutschlands von anderen Landern gesehen.

Abbildung 17: Technologische Souveranitit ausgewdhlter Lander als Indexwerte von
Wettbewerbsfihigkeit* und Vernetzung** im Bereich RNA, 2019-2021
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* Die eigenen Kapazitaten werden berechnet als das arithmetische Mittel der Spezialisierungsindices bei Publikationen und Pa-
tenten sowie dem Revealed Comparative Advantage (Export-Import-Spezialisierung). Ein Wert von Null bezeichnet den weltwei-
ten Durchschnitt; entsprechend zeigen Werte unterhalb/oberhalb von Null unterdurchschnittliche oder iberdurchschnittliche
eigene Kapazitaten an.

** Die Vernetzung wird berechnet als arithmetisches Mittel der Indices auf Basis der ,Closeness” in den Netzwerkanalysen von
int. Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und den Importen eines Landes. Die ,Closeness” wird berechnet als Anteil von eingehen-
den Kanten (Edges) in Relation zu allen méglichen Kanten, die ein Knotenpunkt (hier: Land) haben kann. Die Indices werden be-
rechnet als ,Closeness” geteilt durch die durchschnittliche ,Closeness” aller Linder multipliziert mit 100. Der Wertebereich reicht
von Null bis unendlich. Werte oberhalb der 100 geben eine im Vergleich zu allen Landern tGberdurchschnittliche Vernetzung an,
Werte unterhalb von 100 entsprechend eine unterdurchschnittliche Vernetzung.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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3.3 Small Molecules (niedermolekulare Wirkstoffe)

3.3.1  Wettbewerbsfahigkeit

Abbildung 18 zeigt die Entwicklung der wissenschaftlichen Publikationen im Zeitraum 2005-2021.
Im Bereich der niedermolekularen Wirkstoffe ist fir alle Lander ein im Zeitverlauf ansteigender
Trend abzulesen, der in den Jahren 2020 und 2021 nochmals an Dynamik gewonnen hat. In abso-
luten Zahlen liegen Uber weite Strecken des Beobachtungszeitraums die USA leicht vor der EU-27.
Die Liicke wurde jedoch im Zeitverlauf immer kleiner und in den letzten beiden Beobachtungsjah-
ren konnte die EU sogar mehr Publikationen hervorbringen als die USA. Allerdings hat sich China
in diesem Feld ebenfalls sehr dynamisch entwickelt. Es hat die USA sowie die EU eingeholt und
zuletzt sogar Uberholt. Hervorzuheben sind auch die Position und die Entwicklung in Indien. Das
bevolkerungsreichste Land der Erde nimmt bei niedermolekularen Wirkstoffen mit zuletzt deutlich
Uber 4.000 Publikationen pro Jahr den vierten Rang bei diesem Vergleich ein. Dies ist auerge-
wohnlich; in vielen anderen Bereichen liegt Indien deutlich weiter hinter den fiihrenden, industria-
lisierten Wirtschaftsnationen zuriick. Bemerkenswert ist auch die Entwicklung in Italien, das von ca.
600 Veroffentlichungen bei niedermolekularen Wirkstoffen in Jahr 2005 sein absolutes Niveau auf
zuletzt knapp 2.400 Verdffentlichungen in 2021 erhéhen konnte. Deutschland war Uber weite Stre-
cken gleichauf mit GroBbritannien, das aber in den letzten Jahren etwas hohere Publikationszahlen
erreichen und damit Deutschland etwas weiter hinter sich lassen konnte.

Nimmt man eine an der Bevdlkerungszahl bzw. der Zahl der Forschenden normierte, relative Per-
spektive ein, dann liegt die Schweiz im Bereich der Small Molecules weltweit deutlich an der Spitze,
die genannte Dynamik in Italien tritt jedoch ebenfalls deutlich zu tage, ebenso wie Indien. Deutsch-
land liegt bei Publikationen pro 10.000 Forschenden im unteren Feld bei diesem Vergleich, deutlich
hinter GroBbritannien, knapp hinter den USA und knapp vor China und Frankreich.

Die Patentanmeldungen im Bereich Small Molecules haben seit Mitte der 1990er-Jahre unter-
schiedliche Trends erfahren (Abbildung 19). Bis zum Jahr 2005 sind in den meisten Landern die
Zahlen steil angestiegen, ab dem Jahr 2007 — also mit dem Einsetzen der Finanzkrise — sind die
Anmeldungen deutlich zurlickgegangen, haben sich erst ab ca. 2012 stabilisiert und steigen in man-
chen Landern seit ca. 2016 wieder leicht an. Lediglich China und in der ersten Phase auch Indien
folgen ihren eigenen Trends.

Bei den Patenten im Bereich niedermolekulare Wirkstoffe liegen die USA an erster Stelle und konn-
ten ihren Vorsprung gegentiber der EU zuletzt sogar noch ausbauen. Auch China hat in absoluten
Zahlen Patentanmeldungen von Erfinderinnen und Erfindern in der Europaischen Union Uberholt.
Durch einen fortgesetzt riicklaufigen Trend stammen am aktuellen Rand weniger Patentanmeldun-
gen auf der transnationalen Ebene aus Deutschland als aus Japan oder GroBbritannien. Deutschland
meldet im Bereich niedermolekulare Wirkstoffe nur ca. hundert (ein Viertel der deutschen Anmel-
dungen) mehr an als Indien oder die Schweiz.
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Abbildung 18: Entwicklung der wissenschaftlichen Zeitschriftenpublikationen in ausge-
wahlten Landern im Bereich von Small Molecules, 2005-2021
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Quelle: Elsevier - SCOPUS; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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Abbildung 19: Entwicklung der transnationalen* Patentanmeldungen in ausgewahlten
Landern im Bereich von Small Molecules, 1995-2021
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* Transnationale Patentanmeldungen sind Patentfamilien mit mindestens einer Anmeldung am EPO oder Uber das PCT-Verfah-
ren bei der WIPO (Frietsch und Schmoch 2010).
Quelle: EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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Sind bei wissenschaftlichen Publikationen die beiden Lander USA und China mittlerweile nahezu
gleichauf und erreicht Indien fiir seine Verhaltnisse deutlich hohe Anteile von 9,2 Prozent (Abbil-
dung 20), sind die Unterschiede bei Patentanmeldungen zwischen den USA und China bisher noch
deutlicher ablesbar. Die USA stehen fiir 37,8 Prozent der weltweiten Patente und als zweitplatziertes
Land fur 18,6 Prozent. Allerdings ist das Wachstum der Patentanmeldungen aus China im Bereich
Small Molecules mit jahrlich durchschnittlich 15,7 Prozent in der Phase zwischen 2011 und 2020
weltweit am hochsten, deutlich vor Israel (9,1 %) und Stidkorea (8,1 %). Deutschland liegt bei wis-
senschaftlichen Publikationen mit einem Anteil von gut 5 Prozent hinter GroBbritannien und Italien,
wahrend ein Anteil von 4,8 Prozent an den weltweiten Patentanmeldungen im Bereich Small
Molecules den fiinften Rang noch hinter Japan und Stidkorea bedeutet. Die Zahl der Patente deut-
scher Erfinderinnen und Erfinder sind in der Beobachtungsperiode 2011-2020 jahrlich durchschnitt-
lich um 4,8 Prozent gesunken.

Abbildung 20: Anteile ausgewahlter Lander an den weltweiten Publikationen und Paten-
ten im Bereich Small Molecules, 2019-2021
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Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI

Zur Bewertung der wissenschaftlichen und technologischen Schwerpunkte wird auch beim Tech-
nologiefeld der niedermolekularen Wirkstoffe jeweils der Spezialisierungsindex berechnet. Die ent-
sprechenden Werte sind in Abbildung 21 dargestellt. Die deutlichste Spezialisierung bei wissen-
schaftlichen Publikationen weist Indien auf. Italien, die Schweiz, Belgien und auch die USA zeigen
nur leicht positive Ausschlage. Die niedermolekularen Wirkstoffe erreichen im wissenschaftlichen
Portfolio Deutschlands ein leicht unterdurchschnittliches Gewicht im Vergleich zum weltweiten
Durchschnitt. Die technologischen Schwerpunkte, wie sie sich in den transnationalen Patentanmel-
dungen niederschlagen, zeigen fir Deutschland einen negativen Ausschlag, d. h. bei Patenten in
diesem Feld kann Deutschland im internationalen Vergleich keinen Schwerpunkt vorweisen. An der
Spitze steht auch hier Indien, interessanterweise gefolgt von Spanien und weniger Gberraschend
der Schweiz. In den Patentportfolios von Israel, den USA, GroBbritannien, Belgien sowie weniger
ausgepragt auch von Irland, Italien und Déanemark nehmen niedermolekulare Wirkstoffe ein ver-
gleichsweise durchschnittliches Gewicht ein.
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Abbildung 21: Spezialisierung* (relative Anteile an der Welt) der wissenschaftlichen Publi-
kationen und der transnationalen Patente ausgewahlter Lander im Bereich

Small Molecules
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* Die Spezialisierung (Revealed Publication/Patent Advantage) wird berechnet als der Anteil eins Feldes im Portfolio eines Landes
in Relation zum Anteil dieses Feldes an den weltweiten Publikationen/Patente. Durch geeignete Transformationen entsteht ein
Index der von -100 bis +100 reicht und wo Null den weltweiten Durchschnitt reprasentiert.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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3.3.2 Vernetzung

Die Vernetzung der Lander mit internationalen Partnern ist anhand von Ko-Publikationen und Ko-
Patenten in Abbildung 22 dargestellt. Demnach kooperieren bei wissenschaftlichen Veroffentli-
chungen Schweden, die Schweiz, Finnland, Belgien und Ddnemark, ebenso wie GroBbritannien, Sin-
gapur und die Niederlande ahnlich intensiv. Deutschland liegt nur leicht zurtick mit einem Anteil
von 58,1 Prozent im Zeitraum 2018-2020. Auch bei niedermolekularen Wirkstoffen lasst sich fest-
stellen, dass im Zeitverlauf die internationale Zusammenarbeit in der Wissenschaft in allen Landern
zugenommen hat, auBer in China.

Internationale Ko-Erfindungen sind hingegen in den meisten Ladndern im Zeitverlauf ricklaufig. Am
intensivsten kooperieren Erfinderinnen und Erfinder aus Belgien, der Schweiz, den Niederlanden
und Finnland. Im Bereich niedermolekulare Wirkstoffe finden sich bei mehr als einem Drittel der
Patentanmeldungen mit deutscher Beteiligung mindestens ein Erfinder oder eine Erfinderin aus
einem anderen Land. Das ist ein dhnliches Niveau wie in Frankreich oder in Schweden. Japan und
Sudkorea stehen am unteren Ende der Liste der Vergleichslander. Dort findet sich auf nahezu kei-
nem Patent ein/eine Erfinder:in mit auslandischer Adresse.

Das Mehrebenen-Netzwerk fiir Ko-Publikationen, Ko-Patente und Importe ist in Abbildung 23 dar-
gestellt. Auf der Ebene der wissenschaftlichen Publikationen bilden die USA und auch China wich-
tige Knotenpunkte, die sowohl untereinander verbunden sind als auch mit einigen anderen zentra-
len Landern, darunter GroBbritannien, Indien, der Rest der Welt (ROW) sowie auch Deutschland. Bei
Patenten wird die Rolle der USA in der Abbildung sehr deutlich, aber auch die enge Verkniipfung
mit China, GroBbritannien, Indien der tibrigen OECD (RO-OECD) sowie Deutschland und Frankreich.
Die Ebene der Importe ist als gerichtetes Netzwerk modelliert, daher ist die Zahl der Verbindungs-
linien deutlich groBer. Die GroBe der Knoten spiegelt das Importvolumen bei niedermolekularen
Wirkstoffen, gemessen in US-Dollar, wider. Die USA sind weltweit der gréBte Importeur von nieder-
molekularen Wirkstoffen. Die USA zeigen eine enge Verbindung mit Irland. Zwar exportieren die
USA auch nach Irland, doch die Handelsbilanz zwischen den beiden Landern ist negativ zuunguns-
ten der USA.

Fur die weiteren Analysen werden, wie bereits bei den anderen vorgenannten Technologiefeldern,
der Netzwerkindikator der ,Closeness” berechnet. Die entsprechenden Kennzahlen sind in Tabelle 4
aufgelistet. Bei diesem Index findet sich Deutschland bei Publikationen im unteren Bereich, ebenso
bei Patenten. Hinsichtlich der Importe ist Deutschland im oberen Mittelfeld. Die USA schneiden bei
allen drei Indikatoren eher schlecht ab.
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Abbildung 22: Anteile internationaler Ko-Publikationen und Ko-Patente ausgewahlter
Lander im Bereich Small Molecules, 2010-2012 und 2018-2020

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI

Fraunhofer ISI | 57



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

Abbildung 23 Mehrebenen-Netzwerkanalyse (Multi-Layer Network) aus Basis von Ko-
Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Speziali-
sierung (Revealed Comparative Advantage), 2018-2020
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* ACHTUNG: Die AuBenhandelsdaten-Klassifikation lasst eine direkte Erfassung von niedermolekularen Wirkstoffen nicht zu,
weshalb an dieser Stelle die Importdaten fir Pharmaprodukte insgesamt verwendet wurden.
Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI

Fraunhofer ISI | 58



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

Tabelle 4: .Closeness” der Netzwerkknoten (Lander) in den Netzwerkanalysen zu int.
Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Spezi-
alisierung (Revealed Comparative Advantage), 2019-2021

BE 11,2 196,1 14,2
BR 11,9 2222 12,2
o 7,7 156,3 12,0
o 8,1 196,1 8,7
‘DE 6,3 175,4 13,0
DK 11,6 212,8 14,0
B 8,0 208,3 12,4
R 12,9 222,2 13,7
R 7,8 185,2 11,5
- I 4,6 196,1 11,4
NER 13,6 192,3 14,2
s 13,3 196,1 13,8
N 10,1 178,6 16,7
T 7,6 185,2 13,9
e 10,5 217,4 6,5
KR 13,1 212,8 10,6
N 9,2 222,2 12,5
(RO-EW27 7,2 212,8 8,0
'RO-OECD 4,0 135,1 4,2
ROW 5,7 217,4 3,3
SER 9,6 222,2 15,3
6 14,3 212,8 13,2
us 3,2 77,5 4,3

* Zur besseren Lesbarkeit sind die Indexwerte mit 1.000 multipliziert dargestellt.
Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI

3.3.3 Technologische Souveranitat

Nutzt man auch hier die beiden Dimensionen der Wettbewerbsfahigkeit (eigene Kapazitaten) und
der Kooperationen zum Aufspannen eines Koordinatenkreuzes (siehe Abbildung 24), so ergibt sich
ein diversifiziertes Bild der hier untersuchten Lander. Deutschland verortet sich im Quadranten un-
ten links, d. h. weder die Wettbewerbsfahigkeit noch die Vernetzung erreichen den weltweiten
Durchschnitt. Deutschland kann daher in diesem Bereich nicht als souveran gelten, sondern muss
als isoliert und abhéngig eingestuft werden. In den Experteninterviews (Kapitel 4) zeigt sich insbe-
sondere, dass dem deutschen Markt Bausteine und zuverlassige Lieferketten fehlen, um in der Pro-
duktion von Small Molecules unabhéngig zu sein. Die bestehenden Lieferketten sind anfallig, wes-
halb eine starkere Ricksiedlung der chemischen Industrie nach Deutschland und Europa gefordert
wird.

Demgegenlber erreicht eine ganze Reihe an Landern auf beiden Dimensionen Indikatorwerte, die
eine technologische Souverdnitat nahelegen. Zu diesen Landern gehoren Irland, Israel, Danemark,
Belgien, Sudkorea, Indien und auch Spanien. Die USA weisen zwar ein groferes MaB an eigenen
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Kapazitaten auf, sind aber insgesamt zu wenig vernetzt bzw. zu stark von wenigen Landern abhan-
gig, insbesondere bei den Importen. Allerdings ergibt sich durch die spezifische Rolle von Irland als
Briickenkopf aus Europa in die USA und umgekehrt ein leicht verzerrtes Bild.

Abbildung 24: Technologische Souveranitit ausgewdhlter Lander als Indexwerte von
Wettbewerbsfihigkeit* und Vernetzung** im Bereich Small Molecules,

2019-2021
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eigene Kapazitaten

* Die eigenen Kapazitaten werden berechnet als das arithmetische Mittel der Spezialisierungsindices bei Publikationen und Pa-
tenten sowie dem Revealed Comparative Advantage (Export-Import-Spezialisierung). Ein Wert von Null bezeichnet den weltwei-
ten Durchschnitt; entsprechend zeigen Werte unterhalb/oberhalb von Null unterdurchschnittliche oder Gberdurchschnittliche
eigene Kapazitaten an.

** Die Vernetzung wird berechnet als arithmetisches Mittel der Indices auf Basis der ,Closeness” in den Netzwerkanalysen von
int. Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und den Importen eines Landes. Die ,Closeness” wird berechnet als Anteil von eingehen-
den Kanten (Edges) in Relation zu allen méglichen Kanten, die ein Knotenpunkt (hier: Land) haben kann. Die Indices werden be-
rechnet als ,Closeness” geteilt durch die durchschnittliche ,Closeness” aller Lander multipliziert mit 100. Der Wertebereich reicht
von Null bis unendlich. Werte oberhalb der 100 geben eine im Vergleich zu allen Landern Gberdurchschnittliche Vernetzung an,
Werte unterhalb von 100 entsprechend eine unterdurchschnittliche Vernetzung.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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3.4 Impfstoffe

3.41 Wettbewerbsfahigkeit

Die Entwicklung der wissenschaftlichen Publikationen im Bereich Impfstoffe im Zeitraum 2005-2021
ist fir ausgewahlte Lander in Abbildung 25 dargestellt. Bis zum Jahr 2019 zeigen nahezu alle Lander
einen leicht ansteigenden Trend und einen sprunghaften Anstieg ab dem Jahr 2020. In dieser dy-
namischen Periode konnte die Europaische Union die USA Uberholen und hatte zuletzt mit knapp
1.500 Publikationen einen leichten Vorsprung gegeniiber den USA (knapp 1.300 Publikationen).
China steht mit deutlichem Abstand an dritter Stelle, gefolgt von Indien und GroBbritannien, die
jeweils ca. 400 Publikationen im Jahr 2021 veroffentlicht hatten. Deutschland rangiert mit knapp
300 Publikationen an funfter Stelle der Einzellander.

Die Entwicklung der Anzahl der transnationalen Patentanmeldungen in den ausgewahlten Landern
und der EU-27 ist in Abbildung 26 abgebildet. Die Entwicklungen in den meisten Ldndern mit Aus-
nahme von China und Indien folgen einem ahnlichen Trend. Zwischen 1995 und 2001 sind die Zah-
len angestiegen, mit der New Economy Krise und auch der Finanzkrise gingen die Zahlen zurtick,
haben sich erst zu Beginn der 2010er-Jahre etwas stabilisiert, um dann ab ca. 2016 wieder leicht
anzusteigen. Den Effekt der Covid-19-Krise kann man in allen Landern im Jahr 2020 ablesen. Die
transnationalen Patentanmeldungen gingen in diesem Jahr deutlich nach oben.

Bei 25 Prozent aller wissenschaftlichen Veréffentlichungen im Bereich Impfstoffe findet sich min-
destens ein Autor oder eine Autorin aus den USA (siehe Abbildung 27). Auch die Gibrigen Léander
(ROW) stehen fir knapp 25 Prozent der weltweiten Verdffentlichungen im Bereich Impfstoffe. China
erreicht ca. 15 Prozent, Indien und GroBbritannien jeweils ca. 8 Prozent, wahrend Deutschland mit
lediglich 5 Prozent deutlich zurlickliegt, aber noch vor Frankreich, Japan oder auch Sidkorea zu
finden ist.

Bei transnationalen Patentanmeldungen ist das Bild jedoch eindeutiger. Erfinderinnen und Erfinder
aus den USA stehen fur knapp 40 Prozent der weltweiten Patentanmeldungen im Bereich Impf-
stoffe. China folgt an zweiter Stelle mit gut 14 Prozent, deutlich vor Deutschland an dritter Stelle
mit 6,3 Prozent. Stidkorea steht fiir 6 Prozent der weltweiten Anmeldungen und Japan fiir 4,7 Pro-
zent. Dies ist erneut ein Ausweis des absoluten Engagements der drei genannten asiatischen Lander
im Bereich von Pharma-Patenten insgesamt — bezogen auf deren gesamtes Technologieprofil sieht
es etwas anders aus (s.u.). Irland steht beim Indikator Patente mit gerade mal 0,2 Prozent der welt-
weiten Anmeldungen an letzter Stelle der Vergleichslander. Damit wird deutlich, dass Irland keine
eigene technologische Basis im Bereich Impfstoffe vorweisen kann.
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Abbildung 25: Entwicklung der wissenschaftlichen Zeitschriftenpublikationen in ausge-
wahlten Landern im Bereich von Impfstoffen, 2005-2021
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Quelle: Elsevier - SCOPUS; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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Abbildung 26: Entwicklung der transnationalen* Patentanmeldungen in ausgewahlten
Landern im Bereich von Impfstoffe, 1995-2021
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* Transnationale Patentanmeldungen sind Patentfamilien mit mindestens einer Anmeldung am EPO oder Uber das PCT-Verfah-

ren bei der WIPO (Frietsch und Schmoch 2010).
Quelle: EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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Abbildung 27: Anteile ausgewahlter Lander an den weltweiten Publikationen und Paten-
ten im Bereich Impfstoffe, 2019-2021
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Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI

Uberfiihrt man die Kennzahlen zu Spezialisierungsindices, indem man die Anteile von Patenten und
Publikationen der einzelnen Lander in Relation setzt zu den Anteilen der Welt (im Bereich Impf-
stoffe), dann zeigen sich groBenunabhéngig die Schwerpunktsetzungen in den jeweiligen Profilen.
Abbildung 28 stellt die entsprechenden Kennwerte fur Publikationen und Patente der hier unter-
suchten Lander und Landergruppen grafisch dar.

Impfstoffe bilden in den Profilen von Belgien, den Niederlanden, der Schweiz und auch der USA
sowohl wissenschaftlich wie auch technologisch einen Schwerpunkt. Beide Indikatoren weisen fr
diese Lander positive Werte auf. Demgegentber nehmen Impfstoffe in den Profilen von Japan,
Schweden, Finnland und auch China sowohl wissenschaftlich wie auch technologisch eine unter-
durchschnittliche Rolle ein im Vergleich zum Gewicht in der Welt. Auch im Fall von Deutschland
muss dies konstatiert werden. Zwar ist die wissenschaftliche Ausrichtung nur wenig unterdurch-
schnittlich und hat sich im Zeitverlauf auch etwas verbessert, bei den Patenten ist jedoch eine deut-
lich unterdurchschnittliche Ausrichtung erkennbar und eine Veranderung Uber die Zeit hat so gut
wie nicht stattgefunden.
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Abbildung 28: Spezialisierung* (relative Anteile an der Welt) der wissenschaftlichen Publi-
kationen und der transnationalen Patente ausgewahlter Lander im Bereich

Impfstoffe
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* Die Spezialisierung (Revealed Publication/Patent Advantage) wird berechnet als der Anteil eins Feldes im Portfolio eines Landes
in Relation zum Anteil dieses Feldes an den weltweiten Publikationen/Patente. Durch geeignete Transformationen entsteht ein
Index der von -100 bis +100 reicht und wo Null den weltweiten Durchschnitt reprasentiert.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI.

3.4.2 Vernetzung

Zur Erfassung der Vernetzung bei der Wissensgenerierung im Bereich Impfstoffe sind in Abbildung 29
die Anteile internationaler Ko-Publikationen und Ko-Patente dargestellt. Insgesamt haben sich auch
hier die Anteile der internationalen Zusammenarbeit bei wissenschaftlichen Publikationen erhéht,
wahrend bei Patenten haufig ein Riickgang der Anteile in der Periode 2018-2020 gegeniiber der
Periode 2010-2012 festgestellt werden muss. Bei wissenschaftlichen Publikationen sind es erneut
insbesondere die kleineren Volkswirtschaften, die besonders intensiv kooperieren. Bei Impfstoffen
sind dies Schweden, Belgien, die Schweiz und auch Danemark. Als erste gréBere Volkswirtschaft
steht GroBbritannien mit einem Anteil von knapp 76 Prozent an flinfter Stelle. Deutsche Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler verdffentlichen in 58,2 Prozent ihrer wissenschaftlichen Papiere
gemeinsam mit mindestens einem Autor oder einer Autorin aus dem Ausland. China steht hier mit
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einem Anteil von 28,2 Prozent an letzter Stelle, aber auch Indien, Japan und Stidkorea positionieren
sich mit Anteilen von etwas tber 30 Prozent im unteren Bereich der Verteilung.

Bei transnationalen Patentanmeldungen im Bereich der Impfstoffe sind die EU-Lander sehr koope-
rativ. Frankreich, GroBbritannien, Belgien oder auch die Niederlande weisen Anteile von 30-40 Pro-
zent auf. Zu dieser Gruppe gehért auch die Schweiz mit einem Anteil von 35,6 Prozent im Zeitraum
2018-2020. In diesem Zeitraum waren in 22,1 Prozent der transnationalen Patentanmeldungen un-
ter deutscher Beteiligung auch Erfinderinnen oder Erfinder aus mindestens einem anderen Land
beteiligt. Dieser Anteil ist im Zeitverlauf leicht zurlickgegangen von einem Niveau von 25,7 Prozent
im Zeitraum 2010-2012. Auch hier finden sich Japan, China und Sidkorea am unteren Ende der
Verteilung mit Anteilen deutlich unter 10 Prozent. In Irland war im Zeitraum 2018-2020 kein einzi-
ges Patent gemeinsam mit ausldandischen Personen erfunden worden. Dies liegt aber auch an der
geringen Zahl, denn es waren gerade mal vier Patente in drei Jahren.

Die Mehrebenen-Netzwerkanalyse fir Ko-Publikationen, Ko-Patente und Importe ist in Abbildung
30 abgebildet. Die GroBe der Knoten bildet dabei jeweils die Anzahl der internationalen Ko-Publi-
kationen, Ko-Patente bzw. der Importe (in US-Dollar) ab. Wissenschaftlich gibt es enge Verknip-
fungen zwischen den USA und dem Rest der Welt (ROW) sowie mit China, GroBbritannien und den
Ubrigen OECD-Landern (RO-OECD). Auch GroBbritannien unterhalt starke Verknipfungen mit die-
sen Landern, weniger jedoch mit China. Verbindungen von Indien beispielsweise mit den USA oder
dem Rest der Welt (ROW) treten ebenfalls hervor. Deutschland ist mit zahlreichen Landern wissen-
schaftlich verbunden, am ehesten lasst sich dabei doch ein Schwerpunkt mit den USA ausmachen.

Aufgrund der geringeren Fallzahlen, aber auch der globalen Strukturen, sind die Verbindungen bei
Patenten weniger zahlreich und diejenigen, die sichtbar sind, daflir jedoch etwas starker ausge-
pragt. Starke Verbindungen finden sich zwischen den USA und den Ubrigen OECD-Léndern (RO-
OECD), GroBbritannien, Frankreich und auch Deutschland. Der Link zwischen den USA und China
ist weniger ausgepragt. Auch Deutschland unterhalt Verbindungen mit der tGbrigen OECD (RO-
OECD), aber auf niedrigerem Niveau sowie auch mit einer ganzen Reihe anderer Lander. Verbin-
dungen zwischen Belgien, den Niederlanden und Frankreich lassen sich in der Darstellung ebenfalls
ablesen. Interessante Pfade bestehen beispielsweise zwischen Japan, den USA und GroBbritannien
sowie etwas weniger ausgepragt auch mit Deutschland, wahrend Japan sonst nur wenige Verbin-
dungen aufweist.

Beim Import-Netzwerk wird die Funktion von Belgien als Hub bzw. als Verteilzentrum innerhalb
Europas sehr deutlich. Das Land importiert aus allen Landern, aber besonders intensiv aus Irland
und Frankreich. Im Fall von Deutschland treten keine Verbindungslinien offensichtlich hervor, so-
dass ein diversifiziertes Importnetzwerk unterstellt werden kann.

Um auch hier die Verbindungen und vor allem ihre Diversifizierung/Vielfalt besser beurteilen zu
koénnen, sind in Tabelle 5 die Indikatorwerte aus der Netzwerkanalyse der ,Closeness” abgetragen,
welche die Zahl der eingehenden Verbindungen eines Landes in Relation zu allen mdglichen Ver-
bindungen eines Landes setzt. Der Indikator berlicksichtigt dabei nicht nur die direkten, sondern
auch die indirekten Verbindungen. Deutschland liegt demnach im Vergleich der Lander bei den
wissenschaftlichen Publikationen im unteren und bei den Importen im oberen Mittelfeld. Bei den
Kooperationen mit Patenten als Output findet sich Deutschland hingegen an erster Stelle.
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Abbildung 29: Anteile internationaler Ko-Publikationen und Ko-Patente ausgewahlter
Lander im Bereich Impfstoffe, 2010-2012 und 2018-2020

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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Abbildung 30 Mehrebenen-Netzwerkanalyse (Multi-Layer Network) aus Basis von Ko-
Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Speziali-
sierung (Revealed Comparative Advantage), 2018-2020
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Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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Tabelle 5: .Closeness” der Netzwerkknoten (Lander) in den Netzwerkanalysen zu int.
Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Spezi-
alisierung (Revealed Comparative Advantage), 2019-2021*

BE 94,3 250,0 682,4
BR 126,6 212,8 575,7
cHo 137,0 196,1 603,7
o 161,3 185,2 578,7
‘DE 101,0 263,2 607,3
DK 163,9 243,9 606,0
B 181,8 250,0 600,9
R 178,6 204,1 596,9
R 113,6 222,2 1007,2
- I 77,5 243,9 629,0
e 181,8 0,0 604,9
s 188,7 181,8 599,0
N 156,3 129,9 597,3
T 119,0 200,0 601,0
e 175,4 212,8 596,2
KR 161,3 175,4 597,6
NL 135,1 243,9 645,3
RO-EU27 129,9 227,3 861,9
'RO-OECD 90,1 204,1 604,7
ROW 108,7 212,8 571,8
SE 153,8 137,0 599,2
6 185,2 153,8 599,3
us 84,7 149,3 604,1

* Zur besseren Lesbarkeit sind die Indexwerte mit 1.000 multipliziert dargestellt.
Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI.

3.4.3 Technologische Souveranitat

Fasst man auch bei den Impfstoffen die Indikatorwerte zur Wettbewerbsfahigkeit und zur Vernet-
zung auf den beiden Achsen eigene Kapazitaten und Kooperationen zusammen (siehe Abbildung
31), indem jeweils die Mittelwerte aus den verwendeten Mal3zahlen ausgerichtet am weltweiten
Durchschnitt abgetragen werden, so kann fiir Deutschland eine integrierte Abhdngigkeit festge-
stellt werden. Bei Kooperationen, insbesondere angetrieben durch Patente und eine diversifizierte
Importstruktur, liegt Deutschland leicht Gber dem Durchschnitt, wahrend die eigenen Kapazitaten
leicht unter dem weltweiten Durchschnitt zu verorten sind. Als technologisch souveran kénnen zwar
einige Lander bezeichnet werden, anders als bei anderen Technologiebereichen innerhalb der
Pharma-Branche sind die Kennwerte hier aber weniger ausgepragt. Sowohl bei Kooperationen als
auch bei eigenen Kapazitaten positiv schneiden die Niederlande, Israel sowie auch Spanien, Singa-
pur und Belgien ab.

Wie in den Experteninterviews betont wird (Kapitel 4) dirfte dieses Gesamtbild auch Kooperationen
und Initiativen in der Impfstoffentwicklung auf europaischer bzw. globaler Ebene, die insbesondere
bei der Covid-Impfstoffentwicklung wichtig waren, widerspiegeln. Als weitere Schwierigkeit wird fur
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Deutschland die Zuriickhaltung von Unternehmen gesehen, in Public-Health-Probleme zu investie-
ren, um nicht von einer Regierung abhangig zu werden.

Abbildung 31: Technologische Souveranitit ausgewdhlter Lander als Indexwerte von
Wettbewerbsfihigkeit* und Vernetzung** im Impfstoffe, 2019-2021
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eigene Kapazitaten

* Die eigenen Kapazitaten werden berechnet als das arithmetische Mittel der Spezialisierungsindices bei Publikationen und Pa-
tenten sowie dem Revealed Comparative Advantage (Export-Import-Spezialisierung). Ein Wert von Null bezeichnet den weltwei-
ten Durchschnitt; entsprechend zeigen Werte unterhalb/oberhalb von Null unterdurchschnittliche oder iberdurchschnittliche
eigene Kapazitaten an.

** Die Vernetzung wird berechnet als arithmetisches Mittel der Indices auf Basis der ,Closeness” in den Netzwerkanalysen von
int. Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und den Importen eines Landes. Die ,Closeness” wird berechnet als Anteil von eingehen-
den Kanten (Edges) in Relation zu allen méglichen Kanten, die ein Knotenpunkt (hier: Land) haben kann. Die Indices werden be-
rechnet als ,Closeness” geteilt durch die durchschnittliche ,Closeness” aller Lander multipliziert mit 100. Der Wertebereich reicht
von Null bis unendlich. Werte oberhalb der 100 geben eine im Vergleich zu allen Landern tberdurchschnittliche Vernetzung an,
Werte unterhalb von 100 entsprechend eine unterdurchschnittliche Vernetzung.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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3.5 Bio-Pharmazeutika/Biosimilars

3.51 Wettbewerbsfahigkeit

In Abbildung 32 ist die absolute Anzahl der wissenschaftlichen Publikationen im Bereich Biopharma
fur den Zeitraum 2005-2021 fir ausgewahlte Lander dargestellt. Es zeigt sich im Zeitverlauf ein
stetig anwachsender Trend, der ab ca. 2017/2018 in den meisten Landern etwas steiler ansteigt.
Das weltweite Wachstum der wissenschaftlichen Publikationen in diesem Bereich lag zwischen 2011
und 2020 bei jahrlich durchschnittlich 8,4 Prozent. Am starksten gewachsen sind dabei die Verof-
fentlichungen aus Siidkorea, ebenso wie aus China, Belgien und innerhalb der tibrigen EU-Lander
(nicht in der Abbildung dargestellt). Auch Deutschland konnte ein Gberdurchschnittliches Wachs-
tum der wissenschaftlichen Publikationen in diesem Bereich verzeichnen. In der Bundesrepublik
stiegen die Zahlen durchschnittlich um 10,8 Prozent pro Jahr. Deutschland war im Jahr 2021 hinter
den USA und gemeinsam mit China die zweitgro3te Wissenschaftsnation bei Biopharma. Beriick-
sichtigt man die GroBenunterschiede der Lander anhand der Bevolkerungszahl, dann lagen im Jahr
2020 die Schweiz, Irland und Danemark an der Spitze. Deutschland liegt dann vor den USA und
gleichauf mit GroBbritannien und den Niederlanden.

Die transnationalen Patentanmeldungen aus den ausgewahlten Landern nehmen hingegen auch
hier — wie in den anderen Teilbereichen der Pharma-Branche — einen anderen Verlauf als die wis-
senschaftlichen Publikationen (Abbildung 33). Bis zum Platzen der New-Economy-Blase zu Beginn
des neuen Jahrtausends waren die Patentanmeldungen deutlich angestiegen, fielen dann aber bis
zum Ende der Finanzkrise (bis zum Jahr 2009) deutlich ab. Die Anzahl der jahrlichen Anmeldungen
stabilisierte sich dann fir einige Jahre bzw. der sinkende Trend schwachte sich ab. Seit ca. der Mitte
der 2010er-Jahre stiegen die Zahlen wieder deutlich an. In absoluten Zahlen liegen die USA Gber
den gesamten Zeitraum deutlich an der Spitze, wenngleich sich der Abstand zur EU-27 zwischen
der Mitte der 2000er- und der Mitte der 2010er-Jahre verringert hatte. China kann bei Biopharma
einen erst spater einsetzenden dynamischen Trend vermelden als in zahlreichen anderen Techno-
logiebereichen. Entsprechend ist der Abstand zu den USA auch im Jahr 2020 noch deutlich erkenn-
bar, das Niveau der EU-27-Lander wurde jedoch bereits Uberschritten. Deutschland rangiert hier
mit 3,7 Patentanmeldungen pro 1 Million Einwohner deutlich hinter China, gleichauf mit Japan an
dritter Stelle der Einzelldnder, liegt jedoch gréBennormiert (Bevolkerung) vor diesen Landern. An
der Spitze dieser normierten Betrachtung steht einmal mehr die Schweiz, vor Irland und Danemark,
mit etwas Abstand gefolgt von den USA.

Abbildung 34 zeigt die Anteile aller hier untersuchten Lander an den weltweiten Publikationen und
Patenten im Zeitraum 2018-2020. Demnach dominieren die USA sowohl die weltweiten Veroffent-
lichungen und noch mehr die transnationalen Patentanmeldungen. Wissenschaftlich konnte sich in
dem Zeitraum Deutschland noch gegeniber China und Indien behaupten und den zweiten Rang
hinter den USA verteidigen, bei transnationalen Patentanmeldungen liegt Deutschland jedoch nicht
nur deutlich hinter den USA, sondern auch mit weitem Abstand hinter China und leicht hinter Std-
korea und Japan zuriick. Allerdings ist Deutschland sowohl wissenschaftlich als auch technologisch
das fuhrende Land in Europa. Marginale Beitrdge zur Technologiegenese im Bereich Biopharma
leisten hingegen Finnland, Brasilien oder auch Irland.
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Abbildung 32: Entwicklung der wissenschaftlichen Zeitschriftenpublikationen in ausge-
wahlten Landern im Bereich von Biopharma, 2005-2021
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Quelle: Elsevier - SCOPUS; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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Abbildung 33: Entwicklung der transnationalen* Patentanmeldungen in ausgewdhlten
Landern im Bereich von Biopharma, 1995-2021

Biopharma
700
600
500
400
300
200
100
0
95 97 99 01 03 05 07 09 11 13 15 17 19
CH e DE FR — B IE e N JP
Biopharma
3500 7000
3000 6000
2500 5000
2000 4000
s
1500 3000
1000 2000

500 /\ 1000
0 0

95 97 99 01 03 05 07 09 11 13 15 17 19

e CN e—FU-27 us e \WORLD

* Transnationale Patentanmeldungen sind Patentfamilien mit mindestens einer Anmeldung am EPO oder Uber das PCT-Verfah-
ren bei der WIPO (Frietsch und Schmoch 2010).
Quelle: EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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Abbildung 34: Anteile ausgewahlter Lander an den weltweiten Publikationen und Paten-
ten im Bereich Biopharma, 2019-2021
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Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI

Die Schwerpunktsetzungen in den wissenschaftlichen und technologischen Profilen der hier unter-
suchten Lander ist anhand des Spezialisierungsindex in Abbildung 35 dargestellt, der den Anteil in
einem Land in Relation zum Anteil des Feldes in der Welt setzt. Wissenschaftliche Schwerpunkte im
Bereich Biopharma lassen sich demnach in einer ganzen Reihe von Landern feststellen, allen voran
Irland, das sich in den meisten anderen hier untersuchten Technologien weniger hervorgetan hat.
Im wissenschaftlichen Profil der Schweiz, von Belgien und auch von Déanemark ebenso wie auch von
Deutschland nimmt Biopharma einen deutlich sichtbaren Schwerpunkt ein. Eine Spezialisierung
zeigt sich auch in Schweden, Indien, den USA und in der jingeren Periode auch in Japan. China
steht hingegen bei diesem Technologiebereich anhand dieses Indikators an letzter Stelle.

Betrachtet man die transnationalen Patentanmeldungen bei Biopharma, dann zeigen sich deutliche
Schwerpunkte bei den USA, Israel, Danemark, der Schweiz und in der jiingeren Periode auch in
Irland, wo allerdings die absoluten Zahlen weiterhin auf niedrigem Niveau liegen. Eine Reihe an
Landern, darunter Finnland, Japan oder auch Schweden und China legen in ihren technologischen
Profilen ein vergleichsweise unterdurchschnittliches Gewicht auf Biopharma. Dies muss leider auch
fur Deutschland so festgestellt werden, denn die positive Ausrichtung im wissenschaftlichen Bereich
schlagt sich nicht in entsprechenden Malzahlen bei Patentanmeldungen nieder.
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Abbildung 35: Spezialisierung* (relative Anteile an der Welt) der wissenschaftlichen Publi-
kationen und der transnationalen Patente ausgewahlter Lander im Bereich
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* Die Spezialisierung (Revealed Publication/Patent Advantage) wird berechnet als der Anteil eins Feldes im Portfolio eines Landes
in Relation zum Anteil dieses Feldes an den weltweiten Publikationen/Patente. Durch geeignete Transformationen entsteht ein
Index der von -100 bis +100 reicht und wo Null den weltweiten Durchschnitt reprasentiert.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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3.5.2 Vernetzung

Die internationale Vernetzung bei Wissenschaft und Technologie lasst sich in Abbildung 36 anhand
der Ko-Publikationen und der Ko-Patente einschatzen. Erneut liegen kleinere Volkswirtschaften an
der Spitze. Sowohl bei Patenten als auch bei Publikationen sind die Anteile in Belgien, Danemark
und der Schweiz mit am hochsten. China, Indien, Japan und auch Stdkorea weisen hingegen recht
niedrige Anteile von internationalen Ko-Publikationen und Ko-Patenten auf. Deutschland koope-
riert bei wissenschaftlichen Publikationen zu 51 Prozent und bei Patentanmeldungen im Bereich
Biopharma zu 36,7 Prozent international.

Abbildung 36: Anteile internationaler Ko-Publikationen und Ko-Patente ausgewahlter
Lander im Bereich Biopharma, 2010-2012 und 2018-2020

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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Abbildung 37 Mehrebenen-Netzwerkanalyse (Multi-Layer Network) aus Basis von Ko-
Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Speziali-
sierung (Revealed Comparative Advantage), 2018-2020
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Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI
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Tabelle 6: .Closeness” der Netzwerkknoten (Lander) in den Netzwerkanalysen zu int.
Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und der relativen Export-Import-Spezi-
alisierung (Revealed Comparative Advantage), 2019-2021*

BE 166,7 188,7 14,2
BR 169,5 196,1 12,2
cHo 175,4 181,8 12,0
o 188,7 192,3 8,7
‘DE 153,8 114,9 13,0
DK 204,1 204,1 14,0
B 172,4 227,3 12,4
R 204,1 222,2 13,7
R 158,7 161,3 11,5
- I 144,9 172,4 11,4
NER 169,5 222,2 14,2
s 200,0 196,1 13,8
N 200,0 204,1 16,7
T 158,7 188,7 13,9
e 144,9 196,1 6,5
KR 181,8 238,1 10,6
N 175,4 212,8 12,5
RO-EU27 138,9 200,0 8,0
'RO-OECD 117,6 175,4 4,2
ROW 119,0 196,1 3,3
SER 192,3 212,8 15,3
6 222,2 217,4 13,2
us 90,1 114,9 4,3

* Zur besseren Lesbarkeit sind die Indexwerte mit 1.000 multipliziert dargestellt.
Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI.

Die bilateralen Kooperationen bei Publikationen und Patenten sowie die Importe sind in der Mehr-
ebenen-Netzwerkanalyse in Abbildung 36 grafisch dargestellt. Bei wissenschaftlichen Publikationen
wird die Verbindung zwischen den USA und GroBbritannien, aber auch zwischen den USA und
Deutschland in der Grafik sehr deutlich. Die USA pflegen dariber hinaus intensive Verbindungen
mit einer Reihe weiterer Lander, aber auch Deutschland hat sichtbaren Austausch mit der Schweiz,
mit China sowie mit GroBbritannien. Bei den Patentanmeldungen wird die zentrale Rolle der USA
in der Abbildung sehr deutlich. Es gehen starke Verbindungslinien von den USA zu einer ganzen
Reihe von Landern, darunter auch Deutschland. Die Verbindungen aller anderen Lander unterei-
nander sind hingegen weniger deutlich sichtbar. Das Netzwerk auf Basis der Importdaten ist einge-
richtetes Netzwerk, weshalb Verbindungen in beide Richtungen der Lander (Knoten) enthalten sind
und somit das Netzwerk dichter erscheint. Die GroBe der Knoten zeigt das Volumen der Importe
insgesamt im Bereich Biopharma. Demnach sind die USA der weltgroBte Importeur von Produkten
und Vorleistungen. Ein nicht unerheblicher Teil davon stammt aus Irland, aber auch Deutschland
und die Schweiz sind Gber den Handel mit den USA stark verbunden. Die Gbrige EU (RO-EU27) und
die Ubrige Welt (ROW) werden von Deutschland aus nennenswert mit Biopharma-Produkten belie-
fert.
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Um die Ergebnisse der Mehrebenen-Netzwerkanalyse nicht nur grafisch, sondern auch empirisch
erfassbar zu machen, sind in Tabelle 6 die Kennzahlen der untersuchten Lander flir Ko-Publikatio-
nen, Ko-Patente und Importe dargestellt. Es handelt sich dabei um die ,Closeness”, welche die ein-
gehenden Verbindungen eines Landes gewichtet in Relation setzt zu allen mdglichen Verbindungen
eines Landes und somit einen Indikator fiir die Differenzierung bzw. Diversitat der jeweiligen Netz-
werke darstellt. Bei Publikationen und Patenten befindet sich Deutschland eher am unteren Ende
der Verteilung der hier untersuchten Lander. Bei den Importen kann Deutschland hingegen auf ein
etwas breiteres Netzwerk zugreifen und befindet sich im Vergleich der betrachteten Lander im obe-
ren Mittelfeld.

3.5.3 Technologische Souveranitat

Abbildung 38 verortet die hier untersuchten Lander entlang der beiden Dimensionen eigene Kapa-
zitdten und Kooperation, die durch die Wettbewerbsfahigkeit und die Vernetzung zusammenfas-
send erfasst werden. Der Benchmark auf beiden Dimensionen wird jeweils durch den weltweiten
Durchschnitt definiert und es entsteht so eine Vier-Felder-Matrix. Technologiesouveranitat liegt
nach der hier zugrunde gelegten Definition dann vor, wenn ein Land im Quadrant oben rechts
verortet wird, denn dann sind sowohl die eigenen Kapazitaten als auch die Vernetzung auf einem
hohen Niveau. Deutschland befindet sich bei Biopharma im Quadranten unten rechts, was zwar
bedeutet, dass eigene Kapazitaten vorhanden sind, die Vernetzung jedoch unterhalb des weltwei-
ten Durchschnitts liegt. Auch in den Experteninterviews (Kapitel 4) wird die relativ gute Kapazitats-
und Kompetenzkonstellation bestatigt. Weiterhin wird betont, dass auch die mit den Technologien
verbundenen Themen wie Regulatorik, Import, Vertrieb und Lieferketten in Deutschland gut etab-
liert sind. Deshalb sollte der Fokus auf die weitere Erforschung von Erkrankungen gerichtet werden,
um hier neue Targets fur den Einsatz von Biopharmazeutika zu identifizieren. Internationale Zusam-
menarbeit spielt dabei eine wichtige Rolle.

Einer ganzen Reihe an Landern kann nach dieser Logik die technologische Souveranitat im Bereich
Biopharma unterstellt werden. Hierzu gehdren Danemark, Belgien, Schweiz, Irland, Israel, Indien,
Stdkorea und Singapur. Die USA, ebenso wie GroBbritannien und Frankreich befinden sich im glei-
chen Quadranten wie Deutschland und weisen also eigene Kapazitaten auf, aber nur eine unter-
durchschnittliche Vernetzung. China und Japan werden anhand der hier verwendeten Indikatoren
im Quadranten unten links verortet, d. h. sie haben weder ausreichend eigene Kapazitdten noch
haben sie eine diversifizierte Vernetzung beziiglich des wissenschaftlichen und technologischen
Wissens bzw. der Handelspartner.

Fraunhofer ISI | 79



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

Abbildung 38: Technologische Souveranitit ausgewdhlter Lander als Indexwerte von
Wettbewerbsfihigkeit* und Vernetzung** im Bereich Biopharma, 2019-
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* Die eigenen Kapazitaten werden berechnet als das arithmetische Mittel der Spezialisierungsindices bei Publikationen und Pa-
tenten sowie dem Revealed Comparative Advantage (Export-Import-Spezialisierung). Ein Wert von Null bezeichnet den weltwei-
ten Durchschnitt; entsprechend zeigen Werte unterhalb/oberhalb von Null unterdurchschnittliche oder iberdurchschnittliche
eigene Kapazitaten an.

** Die Vernetzung wird berechnet als arithmetisches Mittel der Indices auf Basis der ,Closeness” in den Netzwerkanalysen von
int. Ko-Publikationen, int. Ko-Patenten und den Importen eines Landes. Die ,Closeness” wird berechnet als Anteil von eingehen-
den Kanten (Edges) in Relation zu allen méglichen Kanten, die ein Knotenpunkt (hier: Land) haben kann. Die Indices werden be-
rechnet als ,Closeness” geteilt durch die durchschnittliche ,Closeness” aller Linder multipliziert mit 100. Der Wertebereich reicht
von Null bis unendlich. Werte oberhalb der 100 geben eine im Vergleich zu allen Landern tGberdurchschnittliche Vernetzung an,
Werte unterhalb von 100 entsprechend eine unterdurchschnittliche Vernetzung.

Quelle: Elsevier - Scopus; EPA - PATSTAT, UN - COMTRADE; Berechnungen des Fraunhofer ISI.
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3.6 Globale Abhangigkeiten

3.6.1  Abhangigkeit im Bereich der Innovationstatigkeit

Abbildung 39 zeigt im Hinblick auf die Mdglichkeiten zur selbsttdtigen Gestaltung und Nutzung
von Innovationsaktivitaten fir Deutschland eine vergleichsweise geringe Exposition, deren Umfang
sich auch zwischen den einzelnen Bereichen nicht wesentlich unterscheidet. Abhdngig vom The-
menfeld liegt der Anteil der in Deutschland getatigten Erfindungen (Patente), die von auslandischen
Akteuren kontrolliert (angemeldet) werden, zwischen 15-20 Prozent, im Bereich '(Renaissance)
Vakzine' bleibt er sogar merklich darunter. In fast allen anderen europdischen Landern liegen die
entsprechenden Werte mindestens in Einzelbereichen eher dariber, z. B. in Danemark, den Nieder-
landen oder Finnland. Betrachtet werden hierbei Abhangigkeiten von nichteuropaischen Unterneh-
men, Unternehmen innerhalb des gemeinsamen Marktes werden als inlandisch betrachtet. Interna-
tional liegen die Werte allein in den USA deutlich darunter, in GroBbritannien und der Schweiz, fiir
die auch alle anderen europaischen Lander als Ausland gelten, merklich dartber.

Auch mit Blick auf die Konzentration der genannten Abhangigkeiten liegt Deutschland im europa-
ischen Mittelfeld (Abbildung 40). Etwas hoher als in den anderen Bereichen liegt hierbei die Kon-
zentration in den Bereichen Biopharmazeutika und Zelltherapie. In fast allen Féllen stammen die
Einfluss nehmenden Investoren hierbei aus den USA oder der Schweiz, was im Prinzip auch fir die
meisten anderen europaischen Lander gilt. Ein weiterer wichtiger Akteur ist GroBbritannien. Die
USA wiederum liegen aufgrund ihrer hohen eigenen Kompetenzen und ihrer ansonsten eher breit
gestreuten internationalen Kooperationen weit unterhalb des Niveaus anderer Staaten.

In Folge dessen nimmt Deutschland in Europa insgesamt eine vergleichbare Position ein, nur Da-
nemark und Irland sind in einzelnen Bereichen noch unabhangiger. International allerdings sind die
Vereinigten Staaten in allen Bereichen deutlich unabhéngiger als alle européaischen Lander, selbst
wenn analytisch bei diesen nur Lander auBBerhalb des gemeinsamen Marktes als Ausland betrachtet
werden.
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Abbildung 39 Anteil der inlandischen Erfindungen in ausgewdhlten Themenbereichen, de-
ren Patentrechte ausldandischen Organisationen gehéren werden, 2018-20

Quelle: Analysen des Fraunhofer ISI auf Basis von EPO PATSTAT

Abbildung 40 Konzentration der Abhangigkeit von auslandischen Organisationen auf sol-
che aus einem einzigen Land, 2018-20

Quelle: Analysen des Fraunhofer ISI auf Basis von EPO PATSTAT
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Abbildung 41 Zusammenfassende Betrachtung: Externe Abhidngigkeit im Bereich Innova-
tion; Mittelwert 2018-20

Quelle: Analysen des Fraunhofer ISI auf Basis von EPO PATSTAT

3.6.2 Abhangigkeit im Bereich materieller Importe

Im Hinblick auf Abhangigkeiten im Bereich materieller Importe zeigen die Analysen, dass Deutsch-
land im Bereich Small Molecules eine positive Handelsbilanz aufweist; diese Situation findet sich
auch in vielen anderen europdischen Landern mit Ausnahme Finnlands. In den asiatischen Landern,
den USA und Brasilien hingegen bestehen Handelsbilanzdefizite.

Eine Ubersicht (iber die Konzentration dennoch bestehender Importabhangigkeiten vom Ausland
zeigt daruber hinaus, dass Deutschlands Importabhangigkeiten nicht in tGberdurchschnittlicher
Weise konzentriert sind, mit der relevanten Ausnahme von Danemark. Insbesondere aber wird
deutlich, wie sehr die europaischen Lander von ihrer Einbettung in innereuropaische Lieferketten,
bzw. ebenfalls als verladsslich anzusehende Partnerschaften mit Japan und Korea profitieren. Selbst
wenn die USA als potenziell unsicherer Partner betrachtet werden, verringert dies den Umfang
problematischer Konzentrationen erheblich.
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Abbildung 42 Relative Handelsbilanzen im Bereich Small Molecules

Hinweis: Die relative Handelsbilanz bezeichnet das Verhaltnis der Handelsbilanz zum Handelsvolu-
men

Quelle: Analysen des Fraunhofer ISI auf Basis von UN COMTRADE

Abbildung 43 Small Molecules - gewichtete Abhéngigkeiten

Hinweis: Die Indices berechnen sich als Importanteil am Handelsvolumen * Anteil Top-5 Import-
partner

Quelle: Analysen des Fraunhofer ISI auf Basis von UN COMTRADE

Im Bereich Impfstoffe war die Handelsbilanz Deutschlands dagegen, zumindest in Zeiten vor der
Covid-19-Pandemie, negativ. Positive Handelsbilanzen hatten in Europa dagegen vor allem Irland,
Frankreich, die Niederlande und Italie sowie GroBbritannien und Belgien. Auch international fanden
sich allein in Indien positive Handelsbilanzen, wahrend alle anderen groBen Lander wie China, die
USA, Japan, Brasilien und auch Korea in erheblichen MaBe von Importen abhangig waren. In wel-
chem Umfang diese Handelsvolumina zur inlandischen Produktion stehen, lasst sich leider nicht
exakt bestimmen, da aus Geheimhaltungsgriinden in der 6ffentlichen Statistik kaum verlassliche
Produktionszahlen vorliegen.

Erneut zeigt sich allerdings auch im Bereich der Impfstoffe, dass nur eine sehr geringe Konzentra-
tion der Importe auf unsichere Partner vorliegt. Im Wesentlichen werden entsprechende Wirkstoffe
und Produkte auch im Bereich Impfstoffe aus anderen européischen Landern importiert. Die Kon-
zentration fallt dabei allerdings insgesamt etwas geringer aus als im Bereich Small Molecules.
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Abbildung 44: Relative Handelsbilanzen im Bereich Impfstoffe

Quelle: Analysen des Fraunhofer ISI auf Basis von UN COMTRADE

Abbildung 45: Impfstoffe - gewichtete Abhingigkeiten

Hinweis: Die Indices berechnen sich als Importanteil am Handelsvolumen * Anteil Top-5 Import-
partner

Quelle: Analysen des Fraunhofer ISI auf Basis von UN COMTRADE
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4 Qualitative Analyse

In der qualitativen Analyse werden die Ergebnisse der inhaltsanalytischen Auswertung der Inter-
views als deskriptive Darstellung aufgefiihrt. Die Darstellung erfolgt zum einen entlang der Schlis-
selkategorien des Interviewleitfadens tibergreifend tber alle Technologiefelder hinweg. Zum ande-
ren werden technologiespezifische Aspekte der finf ausgewahlten Themenfelder aufgefiihrt.

4.1 Ergebnisse zu den Schlisselfragen

Die Antworten der befragten Expert:innen werden entlang der fiir den Interviewleitfaden aus der
Literatur abgeleiteten Kategorien aufgefiihrt. Zusatzlich wurden fir unterschiedliche spezifische
Themen einer Kategorie Subkategorien identifiziert und der Inhalt dariiber gegliedert.

411 Wettbewerbssituation

Zur Erhaltung der Wettbewerbsfahigkeit sollte sich Deutschland in Bezug auf die Breite der Themen,
welche ausgehend von wissenschaftlichen und klinischen Daten und in Abwagung der kommerzi-
ellen Aspekte den Trend bestimmen, flexibel halten (ID 2) bzw. die gesamte Breite abdecken (ID 4).
Deutschland kann auf seine Starke setzen, dass ,wir die besten Losungen, die besten Medikamente
haben (ID 10)". Einzelne Technologien missen in der Breite aufgestellt werden, um bestehen zu
kdnnen. Am Beispiel der RNA-Technologie bedeutet dies, sich nicht nur auf neue Impfstoffe zu
fokussieren, sondern unterschiedliche Therapieformen fir unterschiedliche Anwendungsbereiche
zu entwickeln. Die Technologie sollte also durchaus spezialisiert werden aber mit dem Fokus darauf,
die Anwendung in die Breite zu bringen (ID 9). Der Ansatz von ID 7 ware, hier zuerst eine Strategie
fur sinnvolle Investitionen zu entwickeln und dann zu schauen, welche Themen fir die Zukunft
wichtig sind. Daran sollten sich Politik und Industrie orientieren und hierein investieren. Mogliche
zukinftige Handlungsfelder waren, den Preisdruck bei Generika zu nehmen sowie die Weiterent-
wicklung der Zell- und Gentherapien und der RNA-Technologien (ID 7). Im Bereich Gen- und Zell-
therapie kdnnte die deutsche Genauigkeit den Wettbewerbsvorteil ausmachen, denn dieses The-
menfeld erfordert absolute Prazision (ID 10).

Das gesamte Okosystem fiir Technologieentwicklung sollte aus Sicht von ID 5, 6 so aufgestellt sein,
dass es die Wettbewerbsnachteile, welche Deutschland durch die hohen Lebenshaltungskosten hat,
aufwiegt. Hierzu zdhlen einerseits die Flexibilitat, den Fokus zu verandern, und andererseits der
Zugang zu Kompetenz und Know-how. Wichtig um Wettbewerbsnachteile abzufedern, sind auch
Agilitat und Schnelligkeit in der ganzen Breite des Innovationsspektrums, denn ,als Zweiter eine
funktionierende Therapie in den Markt einzufiihren, bringt automatisch Wettbewerbsnachteile”
(ID 5, 6). Daneben braucht es auch eine hohe Wertschopfung, damit Deutschland im innovativen
Markt bestehen kann. Das ist z. B. moglich Gber eine hohe Automatisierung in der Produktion (z. B.
von kleinen Molekiilen), was einen hohen Output bei den Stiickkosten bedeutet. Dadurch ware es
moglich, trotz hoher Personalkosten mit Anbietern, die giinstigere Produktionsbedingungen ha-
ben, mithalten zu kénnen (ID 25, 26).

Im Sinne der Standortsicherung kdnnten fir die Produktion strategische Ziele aufgestellt werden,
z. B., dass 50 Prozent der Medikamente in der EU, 20 Prozent in Deutschland hergestellt werden
sollen (ID 38). ID 31 fragt, welchen Preis wir zu zahlen bereit sind, um Liefersicherheit zu bekommen
(ID 31).

Aufgrund der steigenden Entwicklungskosten durch kleine Populationen braucht es ein gemeinsa-
mes gesellschaftliches Verstandnis, was bezahlt werden soll. Unternehmen tberlegen sich hierbei
genau, was lohnenswerte Indikationen und welche Markte lukrativ sind (EU, USA, Japan...) (ID 31).
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Spezifische Kompetenzen

Im Bereich der spezifischen Kompetenzen, die Deutschland fiir den Erhalt seiner Wettbewerbsfa-
higkeit braucht, sehen ID 4, 5, 6, 25, 26 die Kompetenzen im Bereich der klinischen Forschung und
Wissenschaft sowie im Ausbildungssystem in Deutschland eigentlich sehr gut aufgestellt. Die Rah-
menbedingungen sind allerdings teilweise kontraproduktiv (ID 4), und ob das hohe Kompetenz-
Niveau auch in Zukunft gehalten werden kann, ist fraglich (ID 10). Deutschland sollte deshalb beim
Aufbau spezifischer Kompetenzen fiir die Biotech- und Pharmaindustrie bereits beim Bildungssys-
tem anfangen. In seiner jetzigen Form fordert es wenig kritisches und wirtschaftliches Denken. Das
wiederum erschwert die Bildung einer Griinder-Mentalitat (ID 1). AuBerdem fehlt es im technologi-
schen Bereich an strategischer Vorausschau, welche Kompetenzen und Skills in finf bis zehn Jahren
gebraucht werden, und einem daraus abgeleiteten gezielten Aufbau von Ausbildungsmdéglichkei-
ten und Studiengédngen. Aufgrund ihrer Strahlkraft auf junge Talente sind die USA mit ihren Exper-
tenzentren und den besseren Rahmenbedingungen ein starker Konkurrent fiir Deutschland (ID 5, 6).
Zu den bestehenden Markten ist China aktuell ein starker Konkurrent mit inzwischen gleicher Kom-
petenz bei gleichzeitig groBerer Workpower sowie hoher Innovationsfahigkeit (ID 3).

Faktor Zeit

Ein groBBes Problem von Deutschland wird in der Geschwindigkeit des Innovationsprozesses gese-
hen. Durch die hoch komplexe Birokratie dauert der Prozess hier langer als z. B. in den USA. Die
Firmen gehen dann dorthin, wo es schneller geht (ID 5, 6). Die Geschwindigkeit der deutschen Pro-
zesse hemmt damit die Wettbewerbsfahigkeit von Unternehmen in Deutschland (ID 7), denn Inno-
vationen brauchen Schnelligkeit (ID 10). Die Geschwindigkeit der Entwicklung, beim Aufspringen
auf neue Technologien sowie die Umsetzung in die klinische Forschung und Vorbereitung auf die
Markteinfiihrung ist zu gering (ID 31, 34) fir die Wettbewerbsfahigkeit. Hinzu kommt die Proble-
matik, dass politische Entscheidungsprozesse die langen Entwicklungszyklen nicht ausreichend
wahrnehmen, weshalb Firmen aus Entwicklungsprojekten teils wieder aussteigen (ID 36).

Risiko-Mentalitat

Ein weiterer Innovationen hemmender Faktor, der sich auf den Wettbewerb auswirkt, ist die Risiko-
aversitat in Deutschland. Der deutsche Markt und die Politik schauen tendenziell eher auf die Risi-
ken einer Innovation. Entgegensetzt fokussieren die USA und andere Lander eher die Chancen. Das
wirkt sich im Wettbewerb negativ fiir Deutschland aus (ID 1). ,In Deutschland gibt es eine Risiko-
kultur, wir tendieren dazu bei Innovationen erst einmal das Risiko zu sehen, bevor wir zur Innovation
ja sagen. So werden die Innovationen bei uns nicht blihen. In Bezug auf die Digitalisierung ver-
schaffen wir uns damit einen erheblichen Wettbewerbsnachteil.” (ID 25, 26).

41.2 Bedeutung neuer Technologien fiir die Wettbewerbsfahigkeit

Die Prozesse rund um die Entwicklung, Herstellung und Zulassung von Arzneimitteln sind in
Deutschland schon relativ weit digitalisiert, ahnlich wie bei der FDA. (ID 32). Beispielsweise ist die
Prozessautomatisierung flr die Produktion in Bereichen mit feststehendem Setting schon jetzt ein
wichtiges Thema (ID 2). Es wird aber angemahnt, mehr Daten elektronisch Gbertragen zu kénnen.
Die daflir notwendigen MaBBnahmen zur IT-Sicherheit sollten pragmatisch von ihrem Nutzen her
gedacht werden (ID 31). Zudem fehlen Datenschnittstellen zum Robert-Koch-Institut (RKI) und dem
Paul-Ehrlich-Institut (PEl) in Deutschland (ID 38) bzw. eine EU-weite sichere Dateninfrastruktur mit
identischen Regeln fir alle Mitgliedsstaaten samt Leitlinien fir die Auslegung der Regeln (ID 34).

Zum jetzigen Zeitpunkt wird Deutschland in Bezug auf die Digitalisierung des Gesundheitssystems
als weit abgeschlagen einschatzt (ID 1, 4, 5, 6, 9, 10, 11, 25, 26), was auf eine Grundskepsis der
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Menschen gegeniber Digitalem und Datennutzung zuriickgefiihrt wird (ID 1, 4). Deutschland ist in
der entwickelten Welt am riickstandigsten, was die Digitalisierung betrifft (ID 25, 26), und nach
Einschatzung von ID 9 ist die Situation fir Deutschland ,dramatisch”. Das Gesundheitssystem ist
aber auf die Digitalisierung angewiesen, da es in der analogen Form kurz vor dem Kollaps steht
(ID 10). Fiir Innovationen in der Biotech- und Pharmabranche ist die Nutzung von Kl und geeigne-
ten Algorithmen fir Datenanalysen und Zusammenfassungen essenziell, deshalb braucht es unbe-
dingt die Akzeptanz und Offenheit der Menschen fir die Nutzung der Daten und digitale Tools
(ID 4, 5, 6). Die Folge fehlender Akzeptanz ist unser Status quo: es stehen weniger Daten zur Verfi-
gung. Dadurch kénnen weniger klinische Studien durchgefiihrt werden, die wiederum Geld in das
Wirtschaftssystem bringen wiirden, und Deutschland rutscht im internationalen Vergleich ab (ID 4).
.Fur ein Hochtechnologieland wie Deutschland ist es nicht angebracht, dass wir so wenig digitali-
siert sind” (ID 5, 6). Fur Beantragungs- und Genehmigungsprozesse braucht es deshalb eine Har-
monisierung und durch die Schaffung von Schnittstellen die Moglichkeit zum Austausch von Daten
und Antragen. In der EU fehlt die Gesamtvision bei der Digitalisierung. Es ware machbar, den Da-
tenschutz fir einzelne Personen und gleichzeitig den Zugang zu Daten fiir Forschungszwecke zu
gewahren (ID 5, 6). Das Credo muss aber sein: Datensammlung und Analysen zum Nutzen der Pa-
tienten und zum Nutzen der Bevdlkerung (ID 4).

KI oder selbstlernende Algorithmen bieten flr Biotech-Prozesse groBe Chancen, um komplexere
Zusammenhange zu verstehen oder Prozesse der Wissensverarbeitung zu optimieren, z. B. bei der
Patentsuche, oder um Zusammenhange bei neuen Themen herzustellen (ID 1). Auch fur klinische
Studien und deren Auswertungen wird Kl in Zukunft zu Verbesserungen fiihren. Denkbar sind auch
neue Kooperationen aus Daten von unterschiedlichen Firmen, wobei die Datenhoheit bei den Fir-
men bliebe (ID 3).

Robotics halt als neue Technologie in der Produktion Einzug und kann den Fachkraftemangel etwas
ausgleichen (ID 2). Gerade im Bereich der Zelltherapie gibt es noch viele manuelle Herstellungspro-
zesse, die sich automatisieren lieBen. Aber das dauert seine Zeit, da dieser Bereich so komplex und
neu ist (ID 7). Letztlich braucht es fiir das Brain Work immer den Menschen. Fir Ausbildungszwecke
von Fachkraften bietet auch Virtual Reality ein groBes Potenzial, indem sie Ubungsméglichkeiten
erlaubt, ohne dass dabei Schaden angerichtet werden kann (ID 2).

Aufgrund der Schwerfélligkeit Deutschlands bei den Themen Digitalisierung und Kl werden diese
erst mittel- bis langfristig ein Game Changer sein, wenn neue Targets Uber Kl identifiziert werden
kénnen (ID 11).

Klinische Studien

Kl bietet die Chance, die Masse an Publikationen im Bereich der klinischen Studien zukinftig besser
zu nutzen und dadurch mehr Wissen zu generieren. Fir die Durchfihrung von klinischen Studien
eroffnen digitale Tools unbegrenzte Mdglichkeiten, um Real-Time-Patientendaten zu generieren
und auszuwerten (ID 5, 6). Dadurch erreicht man einerseits eine héhere Datenqualitat (ID 5, 6),
andererseits kann die Patientenzahl in klinischen Studien durch Einsatz von Kl reduziert werden (ID
7). Denn durch den Einsatz von Kl in biologischen Studien sind keine langwierigen Testphasen mehr
notig, da diese moglicherweise bald durch reine Modellierungen ersetzt werden kénnen (ID 9).
Beispielsweise arbeitet das Deutsche Krebsforschungszentrum (DKFZ) bereits mit KI-gestitzten Al-
gorithmen, die Daten aus groBen Kohorten abstrahieren, was analog gar nicht mehr handhabbar
ware, und ihre Ergebnisse selbstandig verbessern (ID 38). Digitale und Kl-basierte Technologien
bieten damit das Potenzial, enorm viel Zeit und Ressourcen zu sparen (ID 5, 6, 7, 9, 25, 26, 38). Es
gibt bereits Firmen, die sich auf die Nutzung von Kl in der klinischen Forschung spezialisiert haben.
Diese sitzen vor allem in den USA, Israel, Asien und wenige in GroBbritannien, aber keine in
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Deutschland (ID 9). Den Luxus, Daten Gber Erkrankung, Gesundheit oder Impfstatus nicht systema-
tisch zu erfassen, kann sich Deutschland nicht langer leisten, wenn das Niveau der Versorgung fir
die Gesellschaft erhalten bleiben soll (ID 5, 6).

Auch durch die flaichendeckende Einflihrung der elektronischen Patientenakte werden fiir die For-
schung durch die stufenweise Opt-out-L&sung keine umfanglichen Daten zur Verfliigung stehen
und folglich kénnen keine unmittelbaren Erkenntnisse fir die Versorgung und die Medikamenten-
entwicklung gewonnen werden (ID 25, 26).

Versorgung

Analog zur personalisierten Medizin ware es sinnvoll fir die Versorgung auch personalisierte Infor-
mationen Uber digitale Kanéle fiir versorgende Arzte zur Verfligung zu stellen. Darin sollte auf ak-
tuelle Studienergebnisse verwiesen werden und Arzte sollten die Mdglichkeit haben, ihren Infor-
mationsbedarf zu personalisieren. Mit der Hilfe von Kl lieBe sich das realisieren (ID 7). Beispielsweise
werden beim DKFZ Therapie-Entscheidungen von einem Team von Arztiinnen getroffen, die sich
dabei auf KI-Modelle stiitzen (ID 38).

Trotz der auch zukiinftig eingeschrankten Datennutzung aus der ePA fir die Forschung (ID 25, 26)
bietet sie die Chance, dass das Gesundheitssystem insgesamt viel effizienter wird, da Doppelunter-
suchungen wegfallen und Informationen einheitlich fiir alle Behandler:Innen vorhanden sind (ID 11).

41.3 Innovationsprozesse und ihre Rahmenbedingungen im Phar-
masektor

In Bezug auf Innovationen werden entlang des Innovationsprozesses unterschiedliche Rahmenbe-
dingungen als forderlich bzw. hinderlich erachtet.

Zulassungsprozess und klinische Studien

GroBe Hoffnungen fiir zukiinftig glinstige Rahmenbedingungen am Standort Deutschland bzw. Eu-
ropa liegen in dem fiir klinische Studien seit Februar 2023 von der EU verpflichtenden einheitlichen
Portal fur klinische Studien. ,Die Idee ist brillant — ein einziges Verfahren in Europa. Einheitliche
Prozesse sind ein Riesenfortschritt, der Europa nach vorne bringt” (ID 11). Das Portal muss seit
Februar 2023 fir alle neuen Zulassungsantrage verwendet werden. Wenn der Prozess funktioniert
(derzeit gibt es wohl noch viele technische Probleme), ist das ,ein Riesen-Fortschritt fir Europa”
(ID 11), um den burokratischen Aufwand zu minimieren (ID 1).

Die bis dahin geltenden Rahmenbedingungen fiir die Zulassung klinischer Studien brachten einen
hohen (biirokratischen) Aufwand mit sich, denn die Zulassungshiirden und Komplexitat des Zulas-
sungsprozesses sind hoch (ID 1). Allein innerhalb Deutschlands eine Studie in mehreren Bundes-
ldandern durchzufiihren ist eine enorme logistische Herausforderung, weil die Antragsprozesse nicht
harmonisiert sind und flr jedes Bundesland andere Regelungen gelten (ID 5, 6, 35). Die gleichen
Hemmnisse des foderalen Systems werden fir Ethikantrdge gesehen, bei denen fiir jedes Studien-
zentrum andere Bedingungen gelten (ID 5, 6, 35). Das kostet viele Ressourcen, macht Studien teuer
und fihrt zum Teil dazu, dass deutsche Zentren in internationale Forschungsgruppen nicht aufge-
nommen werden konnen (ID 35). Hier besteht ein dringender Bedarf der Harmonisierung der Pro-
zesse, um Blrokratie und Logistik abzubauen (ID 5, 6).

Der Zulassungsprozess selbst wird fiir Deutschland und Europa als qualitativ hochwertig und vom
Ablauf ahnlich wie die Zulassung bei der FDA eingeschétzt (ID 10). Hinsichtlich des Prozesses von
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der Zulassung bis zur Marktverfligbarkeit ist Europa privilegiert, da diese Zeitspanne laut ID 1 nir-
gendwo kurzer ist. Ein in Deutschland zugelassenes Produkt kann aufgrund der AMNOG-Bestim-
mungen sofort eingesetzt werden (ID 35).

GroBbritannien hat wirbt bei Herstellern damit, dass die Zulassungsverfahren dort schnell durch-
laufen werden (ID 1). Die meisten klinischen Studien finden jedoch nicht in Europa, sondern in den
USA und China statt (ID 5, 6). Auch Australien oder Israel sind beliebte Ziellander fir klinische Stu-
dien aufgrund der weniger biirokratischen Bedingungen dort (ID 4). Aus amerikanischer Perspektive
ist es fir ID 11 nicht nachvollziehbar, warum die Zulassung in Europa und Deutschland so komplex
ist.

Eigentlich ist Europa ein attraktiver Standort fir klinische Studien, da sie hier kostengiinstiger als in
den USA durchgefiihrt werden koénnen. Trotzdem findet die meiste klinische Entwicklung in den
USA statt, weil hier der gro3te Markt ist (ID 38).

Nachdem die klinische Forschung abgeschlossen ist, ist die Geschwindigkeit der Markteinflihrung
national unterschiedlich: Schnell in den USA, mittel in Deutschland und langsam in lItalien und
Frankreich. Das liegt an der Geschwindigkeit, mit der die Behdrden in den verschiedenen Landern
arbeiten, was zu national unterschiedlichen Produktlebenszyklen fihrt (ID 35).

Datennutzung und Datenschutz

Mit ein Grund fir die hohe Anzahl an klinischen Studien in den USA ist der Datenschutz, der in
Deutschland die Rekrutierung von Studienteilnehmer:innen fir spezifische Medikamente erschwert,
da es keine zentralen Register mit Patientendaten (ID 1) und damit keine realen Daten zu Krank-
heitsbildern oder andere Gesundheitsdaten fiir Deutschland gibt (ID 3). Durch die fehlenden Daten
aus der Versorgung lassen sich in Deutschland auch keine Riickschlisse zum Nutzen fir das Ge-
sundheitssystem ziehen (ID 35). Denn die in Deutschland und Europa geltenden Datenschutzbe-
stimmungen machen die Patientendatenverfligbarkeit und deren Nutzung durch Forschung und
Industrie schwierig (ID 4, 38) und stellen eine regulatorische Barriere dar (ID 7). Im Gegensatz dazu
ermdglichen Patientendatenregister in den USA die gezielte Auswahl und Ansprache von Personen
mit spezifischen Krankheitsbildern, firr die ein neues Medikament erforscht werden soll (ID 1). Eine
Form des Datenschutzes, welche die Nutzung und Verwertung von Patientendaten fir die klinische
Entwicklung und Grundlagenforschung erlaubt, ist fir Deutschland und Europa ein Standortfaktor
(ID 4, 35). Entsprechend sollten die Regularien des Datenschutzes starker von den Chancen und
dem Nutzen von Gesundheitsdaten gesehen werden, anstatt jegliche Risiken mit den Datenschutz-
bestimmungen auszuschlieBen und damit die Datennutzung unmaoglich zu machen (ID 5, 6, 31).

Gleichzeitig wird eine Notwendigkeit fiir strikte Regelungen zum Umgang mit Gesundheitsdaten
gesehen, die sich mit finanziellen Investitionen in die Prozesse so anpassen lieBen, dass beides
moglich ist: der Schutz personenbezogener Daten und die Datenerhebung und -nutzung fir For-
schungszwecke (ID 10). Insofern sind der sichere Datenaustausch zwischen 6ffentlicher Forschung
und Industrie sowie die sichere Nutzung von Patientendaten wichtige Standortfaktoren (ID 34).
.Wie Alena Buyx es gesagt hat, haben wir eine moralische Verpflichtung, etwas mit den Daten zu
machen” (ID 11). Dafiir muss der Datenschutz aber auf Bundesebene einheitlich geregelt werden;
16 Datenschutzbeauftragte, fiir jedes Bundesland einen, haben fiir Patient:innen keinen zusatzli-
chen Nutzen (ID 11). Auf der anderen Seite wird dies auch als Vorteil gesehen, da eine Firma sich
die Standorte mit den einfacheren Bedingungen aussuchen kann (1D 38).

Harmonisierung von Prozessen

ID 5, 6 fassen die Situation fur Deutschland und Europa so zusammen, dass nur tber die Harmoni-
sierung folgender drei Anforderungen im Innovationsprozess kleine Unternehmen eine Chance am
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Markt haben: Harmonisierung von Ethikantragen, Harmonisierung von Datenschutzanforderungen
und Harmonisierung des Zulassungsprozesses (ID 5, 6). Auf diese Weise kann der gesamte Innova-
tionsprozess durch die Einsparung von Ressourcen beschleunigt werden, was die Innovationskraft
starken kann. Letztlich ist die Vereinheitlichung der genannten Prozesse nétig, um den Anschluss
nicht zu verlieren und die Hiirden fiir den Transfer der Grundlagenforschung in den Markt zu tber-
winden. Nur so haben auch kleine Unternehmen und Start-ups eine Chance im deutschen Markt
(ID 7).

Fur gleichwertige Bedingungen von Start-ups brauchte es sogar eine globale Harmonisierung, fur
die Patientensicherheit am besten nach europaischen Standards. Aufgrund der regulatorischen Un-
terschiede ist z. B. die Herstellung von Materialien fiir Phase-1-Studien in der EU aufwdndig, mit
hoher Sicherheit fir die Patient:innen. In den USA hingegen ist der Aufwand fiir Phase-1 Studien
gering, was aber auch ein hoheres Risiko fiir die Proband:innen mit sich bringt (ID 33).

Wenn eine internationale Ubereinkunft auf gleiche Standards fehlt, muss ein Unternehmen sich an
den hartesten Kriterien jeden Landes orientieren. Das ist im Produktionsprozess moglich, aber teuer
und deshalb betriebswirtschaftlich nicht immer rentabel (ID 35).

Zusammenarbeit von 6ffentlicher Forschung und Industrie

In der medizinischen Grundlagenforschung ist eine breite Basis wichtig. Sie sollte als Ermdglicher
von Innovationen mit Férdergeldern weiter gestarkt werden. Denn in der medizinischen Forschung
entwickeln sich viele Technologien gerade erst und es gibt viele unerforschte Bereiche (5, 6). Die
Regelungen zum Umgang mit geistigem Eigentum von Universitdten hemmen jedoch die Umset-
zung und Anwendung der Grundlagenforschung. Es braucht im GroBen und Ganzen in der Grund-
lagenforschung einen besseren Transfer zwischen Unis und Industrie (ID 2).

Deutschland hat zwar eine gute Qualitat der Grundlagenforschung (ID 7), aber beim Transfer von
Ergebnissen der Grundlagenforschung in die Pharmaproduktion und Vermarktung wird ein Dis-
connect zwischen der Grundlagenforschung und der Anwendung ihrer Ergebnisse in der Entwick-
lung wahrgenommen (ID 1, 7), unter anderem weil hierfir die Forderwerkzeuge fehlen (ID 7). Hinzu
kommen zu hohe Hirden fur die Zusammenarbeit zwischen 6ffentlicher Forschung und Industrie
(ID 37). Deshalb wird eine Offenheit fur die funktionsiibergreifende Zusammenarbeit von 6ffentli-
cher Forschung, Wirtschaft, aber auch NGOs und anderer bendtigt (ID 31). Die Grundlagenfor-
schung sollte fir die spateren Anwendungsfelder relevant sein und das gelingt in Deutschland der-
zeit nicht gut (ID 1). Aus Sicht von Unternehmen in Deutschland gestaltet sich auch die Zusammen-
arbeit mit Universitatsverwaltungen schwierig. Auf Verwaltungsseite der Universitaten wird der
Technologietransfer nicht priorisiert (ID 4). Laut ID 3 scheint die 6ffentliche Forschung in Deutsch-
land Beriihrungsédngste mit der Industrie bzw. mit allem zu haben, womit man Geld verdienen kann.
Ein moglicher Grund dafiir kdnnte die Organisationsform von Unis als Kérperschaften 6ffentlichen
Rechts sein. Als solche haben sie Probleme mit Ausgriindungen, die Vermdgenswerte bilden kénn-
ten. Hier sind die Unis in den Verwaltungsvorschriften gefangen. Die unterschiedlichen Interessen
von risikoscheuer Verwaltung und Start-up mit Kapitalbedarf widersprechen sich hier (ID 4).

In diesem Kontext fiihren ID 10, 25, 26 das Beamtentum in Deutschland als Fortschritt-hemmenden
Faktor an, der Prozesse ,absurd ineffizient” (ID 10) macht. In den USA gibt es dies nicht und die
Verflechtung zwischen 6ffentlicher Forschung und Wirtschaft ist stark (ID 31). Ein Akademiker ist
haufig vernetzt mit zwei bis drei Assoziationen an anderen Institutionen oder durch Beratervertrage
auch mit der Industrie. Das ermdglicht ein fruchtbares Netzwerk und befordert Innovationen. In
Deutschland ist das nicht mdglich und die Netzwerke sind eingeschrankt, da eine Vernetzung von
Professor:innen mit der Industrie nicht gern gesehen ist. In dieser Hinsicht existieren unterschiedli-
che Kulturen in den USA mit der Einstellung ,anything is possible” und Deutschland mit der Einstel-
lung, alle Risiken vorab abzuwégen (ID 25, 26). In Deutschland liegt zudem ein starker Fokus auf
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Erkenntnisgewinn, weil Universitdten und Forschung oft eine hohere Wertigkeit zugeschrieben wer-
den als der Produktion. Dadurch sind nur wenige Firmen aktiv. Diese finden sich vor allem in Ven-
ture-Capital-finanzierten Markten wie den USA oder GroBbritannien (ID 31). Es braucht deshalb in
Deutschland von beiden Seiten, der 6ffentlichen Forschung und den Unternehmen, mehr Offenheit
fur eine konstruktive Zusammenarbeit und gelingenden Transfer (ID 2, 7), um das starke Silo-Den-
ken zu Uberwinden. Die fehlende Verbindung zwischen unternehmerischem Denken und Handeln
und wissenschaftlicher Expertise fiihrt ansonsten fiir Deutschland zu einem Standort-Problem.
Letztlich geht es nur zusammen von Anfang bis Ende und es werden alle Kompetenzen entlang
dieses Prozesses benétigt (ID 7).

Ein Blick in andere europaische Lander zeigt, dass der Transfer dort besser gelingt: In GroBbritan-
nien ist es eine Forderbedingung, dass alles, was dort geforscht wird, auch dort in der Industrie
umgesetzt wird (ID 2). Sowohl in GroBbritannien als auch in Spanien wird eine extreme Offenheit
bei der Zusammenarbeit von Pharmaunternehmen und Technologie-Transfer-Offices der Unis
wahrgenommen und es ist bei Bedarf mdglich, direkt mit den Wissenschaftleriinnen in Kontakt zu
treten. Fur die Pharmaunternehmen geht es hier darum, Innovationen vor der Patenteinreichung zu
identifizieren. Das ist in den deutschen Strukturen quasi unmdéglich, denn die in der (Grundla-
gen)Forschung sehr aktiven Institutionen wie Max-Planck oder Fraunhofer melden ihre Patente vor
der Zusammenarbeit mit Unternehmen an (ID 9).

Deshalb brauchen die Universitdten mehr Anreize zu Kollaboration, z. B. das langfristige Ziel einer
Markteinflihrung. Es herrscht kein Mangel an Patenten, aber es gibt zu wenige Spin-offs bzw. Aus-
griindungen und damit zu wenig Umsetzung von Entwicklungen in Produkte. Damit stellt sich fir
die Unternehmen und Politik die Frage, welche Strukturen es braucht, um Spin-offs zu motivieren
(ID 31).

Forschungsforderung

Die Fordermdglichkeiten fur die offentliche Forschung wie auch Industrie sind in Deutschland ei-
gentlich sehr gut und es besteht die Moglichkeit, viele externe Gelder zu beantragen. Es gibt eine
vielfaltige Struktur aus unterschiedlichen akademischen Institutionen wie Universitaten, Fraun-
hofer-, Max Planck- und Helmholtz-Gesellschaft, die wiederum staatlich geférdert sind, was dann
nitzlich ist, wenn man an die (hohen) birokratischen Hiirden fiir Forderantrage denkt (siehe oben)
(ID 10). Ein Grund fir den gehemmten Transfer der Grundlagenforschung in die Anwendung sehen
ID 25, 26 darin, dass das erklarte Ziel der Forschungsférderung an der 6ffentlichen Forschung ori-
entiert ist und entsprechend Erkenntnisse zwar wissenschaftlich publiziert werden. Es ist aber kein
erklartes Ziel ein fertiges Produkt zu entwickeln (ID 25, 26), sodass es zwischen den vorhandenen
Forderinstrumenten der Grundlagenforschung und des Venture Capitals eine Liicke bei der Ent-
wicklungsphase gibt (ID 36). Das ist in anderen Landern anders (ID 25, 26). Fiir die Umsetzung in
Produkte fehlt in Deutschland eine ausreichende Férderung fir Start-ups und den Zulassungspro-
zess. Bemangelt wird, dass es keine kombinierte Forschung von BMWK mit dem BMBF gibt,
wodurch die Projekte entweder forschungslastig oder wirtschaftslastig sind (ID 32). Hinzu kommt,
dass die Forderorganisationen kein eigenes Wissen haben, die von ihnen beauftragten Gremien
aber auch Eigeninteressen verfolgen (ID 32). Ein Ldsungsvorschlag ist es, expertenbasiert (iber den
Weg einer Férderung zu entscheiden, die Initiativen danach aber selbstbestimmt laufen zu lassen
(ID 37).

Technologie Transfer und klinische Translation

Es wird viel Geld in die Forschungsforderung investiert, aber in der Translation steht Deutschland
nicht gut da, weil die gezielte Forderung der Zusammenarbeit von &ffentlicher Forschung und
KMUs fehlt (ID 25, 26). Deshalb sollte fiir die Wissenschaft auch immer die Frage relevant sein: Wie
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kann ich das einerseits entwickeln und spater dann auch anwenden (ID 7)? Hierfiir braucht es in
Deutschland mehr Regulation durch die Politik, in dem bei Férderausschreibungen der Grundla-
genforschung der Transfer in die Anwendung und die Translation in die Versorgung mit als Ziel
bzw. als Férderbedingung vorgegeben werden (ID 25, 26). Denn in der jetzigen Form sind Gelder
fur frihe Innovationen nur projektbezogen verfiigbar. Ob und wie die Innovation in der Versorgung
zur Verfliigung steht, hangt dann von der Risikobereitschaft von Investoren oder groBen Pharma-
unternehmen ab. Hier brauchte es bei High-risk-Innovationsthemen eine bessere Absicherung
durch die Politik oder die Strukturen der EU. In den USA gibt es Zentren fiir Biotechnologie, in
denen die gesamte Wertschopfungskette an einem Ort vereint ist: von der Grundlagenforschung
bis hin zur klinischen Translation und Vermarktung (ID 5, 6).

Hieran konnte sich Deutschland orientieren und entsprechend die bislang nicht ausreichenden
Kompetenzen zur Verbesserung der klinischen Translation aufbauen (ID 5, 6). Denn es fehlt ein
schneller Ubergang in die Klinik (ID 34), weil es an Fachkraften und Ausstattung fehlt, um die Kom-
plexitat von klinischer Translation zu bewaltigen (ID 7).

Biindelung der Expertise

Deutschland unterhélt zu den vielfaltigen Themen der Pharma- und Biotechbranche in jedem Bun-
desland Innovationszentren. ,Zielfiihrender wére es, sich auf Bundesebene zu einigen, dass es pro
Thema einen Excellence-Standort fiir Deutschland gibt und dort dann auch die besten Képfe am
jeweiligen Thema arbeiten” (ID 1).

Fir Deutschland waren Experten-Zentren wichtig, in denen der gesamte Innovationsprozess abge-
deckt wird: von der Grundlagenforschung bis zur Marktreife und schlieBlich auch bis zur klinischen
Translation ans Patientenbett. Das gibt es so nicht in Deutschland und nicht in Europa. Ein Positiv-
beispiel hierfiir waren die USA mit Boston. Hier sind strategische Uberlegungen nétig: Wo kann ein
solches Okosystem aufgebaut und wie kann es geférdert werden? Derzeit sind viele Experten in der
Breite verteilt (ID 5, 6). ,Wir unterhalten in Deutschland drei Exzellenz-Zentren fir Innovationen im
Biotech-Bereich, das ist Luxus. Es ware besser, alles auf eine Stadt/Region zu konzentrieren und
diese dann wirklich zu fokussieren und Kompetenzen zu biindeln (ID 3)". Die Biindelung an einen
Standort kdnne spontanes Zusammenkommen und damit die gegenseitige Stimulation ermdgli-
chen. Das sei notwendig fiir eine starke Innovationskraft (ID 5, 6).

Ein solches Kompetenz-Zentrum sollte mit digitalisierten Prozessen ausgestattet sein und Kl ein-
setzen, welche einen effektiven Informationsaustausch und die Vermeidung von Ressourcenver-
schwendung fordert. Um mit den filhrenden Landern mithalten zu kénnen und den Anschluss nicht
zu verlieren, muss Deutschland hier jetzt ansetzen. Bei Zell- und Gentherapie sei Frankreich ein
positives Beispiel fir die Biindelung der Expertise: Hier ist die Infrastruktur so, dass Patienten nur in
groBen Krankenhausern behandelt und dorthin verlegt werden. Die Expertise zentriert sich dadurch
auf wenige Spezialzentren und kann dadurch viel effektiver genutzt werden, auch in Bezug auf die
Patientenorganisation und die Generierung von Real-World Evidence (ID 7).

Kompetenzen im Land

Durch das Biindeln von Ressourcen kdnnen auch die Kompetenzen im Land gezielt genutzt werden
und die Unternehmen sind besser gegen den Fachkraftemangel gewappnet, wenn nicht ,jeder das
Rad in einem Land neu erfinden muss” (ID 7). Denn in Deutschland fehlt es an der Spitze an wirklich
innovativen Leuten (ID 1). Zusatzlich zu den bestehenden Kompetenzen braucht es starke Kompe-
tenzen im Bereich Data Science und Biostatistik (ID 2).

Deutschland hat einen guten Ausbildungsstand, qualifizierte Akademiker:innen und damit eine ro-
buste Breite flir Kompetenzen im Land (ID 1, 2, 3, 34), in Bezug auf Ingenieurswissenschaften (ID 9),
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aber auch eine hohe Spezialisierung (ID 31). Auch die Forschungslandschaft wird in Deutschland
sehr gut eingeschatzt (ID 25, 26). Der Ausbildungsstand muss zukiinftig auf diesem Niveau gehalten
und noch erhdht werden (ID 2), um die wenigen Mangel in der grundlegend guten universitaren
Ausbildung zu kompensieren (ID 37) und im internationalen Wettbewerb um Fachkréfte zu beste-
hen (ID 32).

Die Verfligbarkeit der erforderlichen Kompetenzen muss differenziert betrachtet werden: Die ,klas-
sischen” Disziplinen Biologie, Chemie, Chemieingenieurwesen sind in Deutschland verfligbar oder
kénnen aus anderen Landern angeworben werden. Mangel besteht bei Kompetenzen im Bereich
Digitales, Software, KI und Machine Learning angewandt auf Pharma, wo teils erhebliche Probleme
bestehen, qualifiziertes Personal zu finden (ID 33, 34). Bei Ingenieuren wird einerseits ein Fachkraf-
temangel konstatiert (ID 32), andererseits sehen Branchenvertreter hier sehr viel Expertise in
Deutschland vorhanden (ID 9). Darliber hinaus sollte es Aufgabe der Universitaten sein, Risikobe-
reitschaft und Unternehmertum zu lehren (ID 33).

Sofern hochqualifiziertes Personal eingestellt werden kann, bendtigt man die Rahmenbedingun-
gen, dass es nicht abwandert. Gute Bedingungen fiir den Nachwuchs spielen wegen der internati-
onalen Mobilitdt hoch qualifizierter Forscher eine zentrale Rolle (ID 37). Dazu zéhlt neben einem
gut entwickelten Okosystem fiir Start-ups (ID 34) auch der Schutz von Patenten, um die Anreize fir
Innovationen aufrecht zu erhalten (25, 26). Der jungen Generation sollte mehr zugetraut werden,
man sollte den Nachwuchs ,empowern” und ihm weniger Steine in den Weg legen (ID 37). Die
Grindungsmentalitat hat sich insgesamt verbessert, auch wenn weiterhin Firmenausgriindungen
und Startups in den USA einfacher zu realisieren sind (ID 36).

Regionale Zusammenarbeit

Fir die Starkung eines Standortes ist die regionale Zusammenarbeit sehr wichtig, denn sie fiihrt zu
Selbstverstarkung und neuen Partnerschaften, welche die Zusammenarbeit fir neue Themen er-
maoglicht (ID 1). Dabei ist es wichtig, in vorhandenen Strukturen und Netzwerken zu denken. Es ist
nicht sinnvoll, flr viel Geld komplett neue Strukturen in einer Stadt aufzubauen (BioNtech Mainz);
besser ist es, vernetzt in Regionen mit vorhandener Infrastruktur zu agieren (Heidelberg, Frankfurt,
Mainz) (ID 4). Hervorgehoben werden die Uniklinika, auch mit Zentren fiir seltene Erkrankungen,
die an klinischen Studien mitarbeiten kénnen (ID 35). Gute regionale Cluster finden sich z. B. in
Heidelberg mit Uniklinik, DKFZ, MPI usw. (ID 34). Gerade bei zellbezogenen Therapien ist es wichtig,
keine langen Logistikwege zu haben (ID 9).

Foderalismus

Die foderale Struktur in Deutschland fihrt in Bezug auf Innovationen zu Konkurrenz zwischen den
Bundeslandern (ID 1), hemmt die Zusammenarbeit und ist ineffizient (ID 4). Hierdurch entstehen
fur Deutschland Nachteile z. B. gegeniiber Frankreich oder GroBbritannien, da jedes Bundesland
versucht ein eigenes Center of Excellence zu bestimmten Themen aufzubauen und zu unterhalten
(ID 1, 3, 4). Zielfuhrender ware es sich auf Bundesebene zu einigen, dass es pro Thema einen
Excellence-Standort gibt (ID 1), Investitionen darauf zu fokussieren und Kompetenzen an einzelnen
Standorten zu bindeln (ID 1, 3, 4), sodass ,die besten Kopfe daran arbeiten” (ID 1). Dariiber hinaus
erfordern die kleinteiligen Regularien auf Linderebene unnétige Ressourcen und verlangsamen das
Innovationsgeschehen (ID 7). Zeitverlust haben die Unternehmen auch bei den Vertragsverhand-
lungen. Hier miissen die Unternehmen mit jedem Land einzeln verhandeln (ID 11). Beispielsweise
sind die Regierungsprasidien zustandig fur die Herstellerlaubnisse, was zu unnétig langsamen Ab-
stimmungsprozessen fihrt (ID 32). Es gab in der Vergangenheit zwar Versuche des vfa, einheitliche
Vertragsklauseln zu etablieren, diese wurden dann aber von einzelnen Kliniken oder Firmen wegen
Bedenken aus deren globalen Zentralen nicht umgesetzt. Demgegeniiber hat GroBbritannien im
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NHS einen einzigen Mustervertrag und damit einen Wettbewerbsvorteil, weil dieses die Vertrags-
verhandlungen verkdrzt (ID 11).

Regulierung (Biirokratie)

Mehrfach wurde darauf hingewiesen, dass die regulatorischen Bedingungen in nichteuropaischen
Landern einfacher sind als in Deutschland (ID 38). Es herrsche ein Kontrollzwang, ein grundlegendes
Misstrauen anstelle von Empowerment. Das halt die Unternehmen letztlich bei Investitionen zurlick
(ID 37). Vorschriften und Anforderungen werden in Deutschland als zu zahlreich bzw. als teilweise
zu streng angesehen (,komplette Uberregulierung” etwa bei Gentechnik, Tierschutz, ID 38).

UbermaBige Anforderungen z. B. an die Dokumentation bei S1-Laboren oder radioaktiver Markie-
rung wirken prohibitiv. Diese Entwicklung hat sich verselbstandigt, teils gibt es sogar Verscharfun-
gen in der Anwendung der Regeln trotz gleichbleibender Rechtslage. Tierversuche beispielsweise
konnten deshalb ins Ausland ausgelagert werden, mit der Gefahr, dass die weitere Entwicklung und
Translation dann ebenfalls im Ausland stattfinden (ID 36).

Es wird infrage gestellt, ob die hohere Komplexitat der Prozesse in der EU einen Mehrwert fir die
Sicherheit der Patient:innen bringt, und eine starkere Harmonisierung der Prozesse zwischen den
USA und der EU gefordert (ID 35). Zudem arbeiten die Behorden in den verschiedenen Landern
unterschiedlich schnell (ID 35). Andererseits wird der Austausch mit den Behorden (PEl, EMA...) auch
gelobt, wenngleich er auch langsam sei (ID 32).

EU-Ebene

Die Rahmenbedingungen auf EU-Ebene werden nicht in jeder Hinsicht als sinnvoll oder hilfreich fur
die Unternehmen erachtet. So macht aus Sicht von ID 4 die Zulassung von neuen Medikamenten
in allen 27 Mitgliedsstaaten nicht immer Sinn. Die Nachhaltigkeitsbestrebungen der EU sind zwar
gut, aber in Bezug auf Einzelsubstanzen geht die EU-Rechtsprechung einen Schritt weiter als sinn-
voll. Sie schlieBt die Produktion bestimmter chemischer Substanzen in Europa aus, die dann impor-
tiert werden missen, weil sie fir die Herstellung bestimmter Medikamente trotzdem notwendig
sind (ID 25, 26). Sowohl diese Rechtsprechung als auch die von der EU vorgegebene verkiirzte Pa-
tentlaufzeit (ID 4) fihrt flr Europa zu einer verschlechterten Wettbewerbssituation aufgrund gerin-
gerer Gewinnmoglichkeiten (ID 4, 25, 26). Hier sollten die EU-Mitgliedsstaaten eine gemeinsame
europaische Strategie entwickeln, um langfristig mit den USA und China mithalten zu kénnen (ID 7).
Das im Prozess der Einfiihrung befindliche EU-Tool zur einheitlichen Zulassung von Studien hat
groBes Potenzial, die Rahmenbedingungen und damit auch den Wettbewerb fiir Europa zu starken
(ID 11).

Incentivierung

Deutschland braucht eine Incentivierung des Aufwandes fiir forschende Arzneimittelhersteller,
denn ,die Frage ist nicht, ob Deutschland technologisch mithalten kann, sondern was die Incenti-
vierung fur den Aufwand ist (ID 9)". Hier spielen einerseits die Rahmenbedingungen, die in Deutsch-
land und Europa von hohen birokratische Hiirden gepragt sind, eine entscheidende Rolle (ID 9),
aber auch der Patentschutz. Dessen Aufrechterhaltung ist essenziell, um Innovationen zu ermogli-
chen und zu befeuern. Andersherum verringert der Verlust des Patentschutzes den Anreiz fir Inno-
vationen (ID 25, 26). Angesichts der aktuellen Lieferprobleme von Arzneimitteln werden fehlende
Anreize fur den Verbleib bestimmter Technologien (z. B. Small Molecules) in Deutschland deutlich,
die deshalb schon vor Jahren ins Ausland abwanderten (ID 31).
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Risikokapital

Insgesamt gibt es in Europa zu wenige gut funktionierende Biotech-Firmen, um weitere Innovatio-
nen zu heben (ID 4). Innovationen brauchen Risikokapital und finden deshalb dort statt, wo die
groBen Banken sind: in London, der Schweiz und den USA (ID 3). In Deutschland bekommt man
entweder kein Kapital (ID 4, 9, 37) oder man erhalt es nicht mit der notwendigen Freiheit, es flexibel
einzusetzen (ID 10, 37). Die mit den Férderungen verbundenen Regelungen sind fiir Start-ups zu
formalistisch, mit zu vielen Vorschriften verbunden, trotz der Unterstlitzung durch Business Angels
schwer zu bewaltigen oder schrecken ganzlich vor einer Investition ab (ID 10, 33). Das macht es fur
den Mittelstand in Deutschland schwierig sich im Markt zu etablieren (ID 9, 10).

Die Aktivierung von privatem Kapital wird dennoch als Schliissel angesehen, um Innovationen zur
Marktreife bringen zu kénnen (ID 4). Das Beispiel von BioNTech zeigt deutlich, dass in Deutschland
Grundlagenforschung mit Venture-Capital-Investoren erfolgreich betrieben werden kann (ID 11).

In dieser Hinsicht besteht eine Abhangigkeit der EU Lander vom Kapitalfluss der USA, in denen
mehr Risikobereitschaft besteht und insgesamt mehr Kapital eingesetzt wird (ID 4, 5, 6, 7). Letztlich
wandern die Firmen aus Deutschland ab und nehmen die Innovationen mit (ID 5, 6). Der Blick in die
USA zeigt, dass dort die Versorgung mit Venture Capital besser ist und es mehr Moglichkeiten gibt,
erste Hirden zu Uberwinden. Beispielsweise kommen Investoren schon zu den Studierenden an die
Universitaten (ID 33).

41.4 Technologiesouveranitat

Technologische Souveranitat wird, wie in Kapitel 1 und 2 dargestellt, als ,die Fahigkeit eines Staates
oder Staatenbundes, die Technologien, die er fur sich als kritisch fir Wohlfahrt, Wettbewerbsfahig-
keit und staatliche Handlungsfahigkeit definiert, selbst vorzuhalten und weiterentwickeln zu kén-
nen, oder ohne einseitige strukturelle Abhangigkeit von anderen Wirtschaftsraumen beziehen zu
kdnnen” verstanden.

Verstandnis

Technologie-Souveranitat wurde in den Interviews entsprechend den Forschungsfragen vorwie-
gend unter nationaler Perspektive betrachtet als Handlungsspielrdume, um eine Technologie im-
plementieren und weiterentwickeln zu kdnnen (ID 31, 34) Dies schlieBt die gesamte Supply Chain
von der Beschaffung der Rohmaterialien bis zur Herstellung des Endprodukts ein (ID 33). Damit
deckt sich das Verstandnis der Branchenvertreter in vielen Teilen mit der oben genannten Definition
(ID 4,11, 31, 34).

Unter den wirtschaftlichen Gesichtspunkten der Pharmabranche ist aus Sicht von ID 2 technologi-
sche Souveranitat ein Dreier-Gespann aus Zeit, Qualitat und Geld von der Grundlagenforschung bis
zur Anwendung. ,Stehen alle diese drei Dinge zur Verfligung, besteht Souveranitdt und damit auch
die Mdglichkeit Partnerschaften einzugehen” (ID 2). Die Kenntnis (iber die derzeit filhrenden Tech-
nologien, aber auch bestehende Schwierigkeiten sowie die Losung dieser Schwierigkeiten und
gleichzeitig die Freiheit zu haben, die richtige Anwendung der Technologie auszuwahlen, sind aus
Sicht von ID 1 die Kernpunkte. Zusatzlich sollten die Moglichkeiten und Kompetenzen zur Verfii-
gung stehen, den Einsatz neuer Technologien abzuwagen und den Einflihrungszeitpunkt richtig zu
erkennen. Der territoriale Aspekt ist hierbei nicht enthalten (ID 1).

Ein Pharma- oder Biotechunternehmen agiert technologisch souveran, wenn es die Selbstandigkeit
und Autonomie besitzt, um bei der Entwicklung seiner technologischen und digitalen Infrastruktur
frei zu entscheiden. Darin enthalten sind die Aspekte Forschung und Entwicklung als Treiber von
innovativen Lésungen und Produkten. Gleichzeitig mussen die (gesetzlichen) Rahmenbedingungen
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eingehalten und die Innovationen daran angepasst und einseitige Abhangigkeiten vermieden wer-
den (ID 25, 26).

Es solle ein starkes Patentportfolio entwickelt, geschiitzt und kommerzialisiert werden (ID 33).

Einschdtzung

Deutschland wird von manchen Interviewpartner:iinnen in Bezug auf die Moglichkeit der Schwer-
punktsetzung seiner Technologien als souveran wahrgenommen (ID 4, 11). ,Aus meiner Sicht gibt
es hierflr in Deutschland und Europa keine Probleme mit technologischer Souveranitat” (ID 4). Die
Freiheitsgrade in Bezug auf die Schwerpunktsetzung eines Unternehmens unterscheiden sich in
Deutschland nicht von anderen am Markt (ID 11).

Der deutsche Markt wird in Europa als der Bedeutendste eingeschatzt, weil Deutschland in Europa
das groBte Land ist, weltweiter Marktflhrer sind aber mit Abstand die USA (ID 11). Aus Sicht von
Vertreter:innen global agierender Unternehmen sind die USA im Pharmabereich ein monolithischer
Markt. Sie sind ,mit Abstand der wichtigste und finanziell attraktivste Markt der Welt aufgrund der
fehlenden Preisregulierung (ID 11)". Der groBe Vorteil der USA wird in der Homogenitdt des ame-
rikanischen Marktes gesehen, im Gegensatz zur Heterogenitat aller europaischen Markte. Das ist
nach Einschatzung von ID 3 der Grund, weshalb 90 Prozent aller Innovationen aus den USA kom-
men. Entsprechend wird der europaische Markt als grundsatzlich abhdngig vom amerikanischen
Kapitalmarkt eingeschéatzt (ID 4) Technologische oder Innovationssouveranitat kann nicht entkop-
pelt davon betrachtet werden (ID 11). Deshalb sollten ,nicht nur die kommerziellen Aspekte von
Pharmaprodukten betrachtet werden, sondern auch deren strategische Bedeutung im Sinne von
Unabhangigkeit und Versorgungssicherheit (ID 4)".

Deutschland hat weiterhin eine gute Innovationssouveranitat und ist gut in Innovation, die stand-
halten kann und solide ist. Was aber fehlt in Deutschland, ist die Schnelligkeit (ID 10). ,Grundsatzlich
haben wir in Deutschland die technologischen Rahmenbedingungen, haben den Zugang zu Tech-
nologien, aber die Rahmenbedingungen, die regulieren, wie wir sie nutzen dirfen, wie Daten ge-
nutzt werden dirfen, stehen dem entgegen (ID 5, 6)".

Fir die Pharmabranche ist aber nicht nur die Technologie relevant (ID 10). Im europaischen Markt
ist das Health Technology Assessment (HTA) flr die Erstattung eine weitere Hirde fir Pharmaun-
ternehmen, denn die Evidenzanforderungen zwischen Zulassungsbehorden und fir das HTA unter-
scheiden sich. Fir die Zulassung ist ein Nachweis ausreichend, dass ein Medikament sicher, effektiv
und vertraglich ist. Beim HTA muss zusatzlich ein Nachweis erbracht werden, dass das Produkt effek-
tiver wirkt als das, was es bereits auf dem Markt gibt. Hier gibt es einen Disconnect zwischen euro-
paischem und amerikanischem Markt, da HTA in USA nicht nétig ist (ID 11)".

Kooperationen mit oder Abhangigkeiten von Partnern innerhalb der EU werden weitgehend als
unproblematisch angesehen, da diese weitgehend denselben Bedingungen unterworfen sind wie
deutsche Unternehmen. Unerwiinscht sind hingegen Abhangigkeiten von Akteuren in anderen
Rechtsrdumen, insbesondere China (ID 34), wobei angemerkt wird, dass klinische Forschung und
teilweise Produktion auch in den groBen Markten China und USA stattfinden muss (ID 32).

Hinsichtlich des Grades der internationalen Verflechtung herrschen unterschiedliche Ansichten.
Teils wird gefordert, dass die gesamte Kette vom Patent bis zum Produkt auf dem Markt in Deutsch-
land stattfinden solle (ID 31). Unbedingt sollten die groBen Innovationsschritte in Deutschland statt-
finden: Forschung und Entwicklung (FuE), Veroffentlichungen, Generierung von IP (ID 34). ,Wenn
globale Konzerne die Forschung nicht in Deutschland machen, sondern in den USA, dann haben
wir ein Problem, auch die Konzerne” (ID 37). Auf dieser Basis neu gegriindete Unternehmen sollten
in Deutschland bleiben, auch wenn es momentan einfacher ist, in USA an die Borse zu gehen (ID 34).
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Andere wollen zumindest fiir Schlisseltechnologien sichergestellt wissen, dass Deutschland so viel
Kontrolle behalt, dass man in Krisensituationen selbstandig die Versorgung sichern kann. Das um-
fasst die Bevorratung notwendiger Medikamente, z. B. Insulin, aber auch die Produktionsfahigkeit
zu erhalten, analog zur Chiptechnologie, kurz: als Nation reaktionsfahig zu bleiben. Damit die Bio-
tech-Entwicklung in Deutschland stattfinden kann, ist eine gute Kooperation zwischen 6ffentlicher
Forschung — Biotech — Pharma erforderlich. (ID 38).

Auf der Ebene des Unternehmens halt eine Firma zur Erhaltung ihrer Souveranitat die Kerntechno-
logien im eigenen Haus und Forschung und Herstellung (fast) aller Komponenten in DE (ID 32).

41.5 Abhangigkeiten

Forschung ist durch die Mobilitat von Wissenschaftleriinnen und gemeinsamen Publikationen im
Kern international und der internationale Vergleich ist sogar notwendig (ID 34). Denn im Rahmen
einer internationalen Arbeitsteilung kann die Zusammenarbeit die Geschwindigkeit der technolo-
gischen Entwicklung erhdhen (ID 31). Innovationen finden folglich weltweit an den Orten statt, wo
die jeweiligen Bedingungen am giinstigsten sind, was auf Deutschland nicht immer zutrifft (ID 37).
Dadurch entstehen unterschiedliche Abhangigkeiten.

Innovationskraft

In Bezug auf die Innovationskraft sind Deutschland und Europa in hohem MaBe von den USA als
wichtigstes Land fur den Pharma- und Biotechsektor abhédngig, weil die USA die innovationstrei-
bende Kraft sind und sich der Markt an ihnen orientiert (ID 2, 10, 11). Entsprechend ist Deutschland
abhangig von der groBen ,Innovationsfreude” der USA (ID 7). AuBerdem sollte die Innovationskraft
von China nicht unterschatzt werden. Dem deutschen und europaischen Markt fehlen Bausteine
und Lieferketten, um in der Produktion von Arzneimitteln von China unabhéngig zu sein (ID 3). In
diesem Zusammenhang ware es aus Sicht von ID 7 wiinschenswert, dass Deutschland oder zumin-
dest Europa wieder Pionier oder Treiber von Innovationen wird und auch eine gewisse Flihrung
Ubernimmt. Aus Sicht der Qualitatssicherung ist es fiir ID 9 gerade im Bereich der komplexen The-
rapeutika wichtig, auch in Deutschland und Europa bei den Innovationen mindestens mitzuziehen,
bestenfalls jedoch Dinge selbst auszuprobieren, um die Qualitatsstandards zu sichern. Denn ,was
man nicht selber macht hat man nicht im Griff, versteht Probleme nicht” (ID 9).

Technologische Kompetenz

Abhangigkeiten bestehen auch in Bezug auf die technologische Kompetenz von asiatischen Lan-
dern. Die reine Ausrichtung im Pharmasektor auf die jeweils glinstigsten Preise fiihrte in den ver-
gangenen Jahren zu einer engen Zusammenarbeit mit asiatischen Ladndern, auch im Bereich von
Forschung und Entwicklung. Das fihrt heute wiederum dazu, dass diese Lander im Bereich der
technologischen Kompetenz ein groBes Wissen haben und Deutschland Giberholen, sodass wir von
der technologischen Kompetenz dieser Lander abhangig werden (ID 2, 7). Um im Bereich der Zell-
therapie bei den innovativen Entwicklungen mithalten zu kdnnen, sind wir bereits abhangig von
der Kollaboration mit anderen Landern, die Uber die entsprechenden technologischen Kompeten-
zen verfligen, die bei uns nicht vorhanden sind (ID 3). Aus Sicht von ID 10 sind Deutschland und
Europa eigentlich extrem fahig und haben die Kompetenz und die Leute, die es fir eine starke
Innovationskraft braucht. Es fehlt aber die Schnelligkeit. Dadurch ziehen andere vorbei, die Uber
ahnlich gute Kompetenzen verfiigen, z. B. China (ID 10).

Klinische Studien

Auch bei der Verflgbarkeit von Daten aus klinischen Studien ist Deutschland abhdngig von Lan-
dern, in denen aufgrund besserer Rahmenbedingungen vermehrt klinische Studien durchgefiihrt
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werden (ID 5, 6). Am Beispiel Covid wird dies deutlich: Die Impfempfehlungen fiir Deutschland
konnten nicht auf Basis von Daten aus Deutschland gegeben werden, weil es keine Daten gab, ,wir
waren abhangig von den Daten aus Israel” (ID 5, 6).

Vergiitung (Preisfrage)

Abhangigkeiten in Bezug auf die Preise sind bekannt. Chemische Vorprodukte (Building Blocks)
werden vorwiegend in China und Indien zu deutlich glinstigeren Preisen als bei uns produziert (ID 9).
Deshalb werden sie vorwiegend von dort bezogen, da der reine Bezug aus Europa zu teuer wére
(ID 7) und hier auch schlicht den Wegen der Weltwirtschaft gefolgt wird (ID 25, 26). Weniger offen-
sichtlich ist die Abhangigkeit des Preisgefliges von der Kostenerstattung durch die Gesundheits-
Versorgungssysteme nach der Zulassung (ID 35). Hier spielt der Prozess des obligatorischen HTA
fur die Erstattungsfahigkeit eines Medikaments durch die gesetzliche Krankenversicherung eine
entscheidende Rolle. Die Bewertung im HTA flhrt in Deutschland dazu, dass innovative Produkte
vom Markt genommen werden, weil der Erstattungsbetrag zu gering eingestuft wird, als das er fir
ein Pharmaunternehmen rentabel ware. Damit hemmt die Praxis der Erstattung teilweise die Anreize
fur weitere Innovationen in Deutschland (ID 11, 35). Die Betrachtung auf EU-Ebene zeigt zudem,
dass zwischen den Landern nationale Unterschiede fiir Markteinfiihrung und Preisgestaltung be-
stehen. Diese Unterschiede beeinflussen wiederum das Design der klinischen Studien fiir die Zulas-
sung des HTA. Denn in den Landern gibt es unterschiedliche Anforderungen fiir den Nachweis des
.Zusatznutzens” bzw. Vergleiche mit unterschiedlichen nationalen Behandlungsstandards kénnen
in internationalen Studien miteinander kollidieren (ID 35).

Widerspriichliche Interessen gibt es auch in Bezug auf die Produktionsfahigkeit: Das Kerninteresse
der Produktionsfahigkeit fur die wesentliche Versorgung der Bevolkerung ist volkswirtschaftlich, es
muss aber dann fur die Hersteller betriebswirtschaftlich machbar sein (ID 31, 38).

Von den gesamten Gesundheitsausgaben ist nur ein kleiner Teil Vergitung fiir Pharmaka. Die Auf-
teilung zwischen Arzten, Labor, Behandlung ist eine politische Frage. Fiir die personalisierte Medizin
ist eine ausreichende molekulare Diagnostik notwendig, bei Tumoren ist das die Regel. Differenzi-
elle Behandlungen verkleinern aber den Markt und damit die Vergitung, die fir den Arzneimittel-
hersteller Gbrigbleibt. (ID 38)

Geopolitik

Deutschland weist eine hohe politische und wirtschaftliche Stabilitat auf, was als glinstiger Stand-
ortfaktor gesehen wird (ID 31). Fir die Lieferketten werden transatlantische Lieferrouten sicherer
gesehen als solche, die durch Krisengebiete fihren (ID 35). Deshalb werden Kooperationen mit
Nord- und Stidamerika gegeniiber solchen mit Ostasien bevorzugt. China wird einerseits als sicher-
heitspolitisch problematisch angesehen (ID 38), andererseits ist die Kooperation wegen der giins-
tigen Produktionsbedingungen fir Vorprodukte in Asien wichtig. Parallel dazu ist es wichtig, auch
in Europa eine gute chemische Industrie aufrechtzuerhalten (ID 25, 26). Denn gerade die geopoliti-
sche Situation kann die Logistik herausfordern oder Ketten unterbrechen (ID 2, 25, 26). Um dem
vorzubeugen versuchen Pharmaunternehmen, Abhangigkeiten von autoritaren Staaten zu vermei-
den und z. B. Kooperationen flr ein Produkt immer mit zwei Parteien einzugehen (ID 25, 26).

Aktuell ist auch die Pharmabranche durch den russischen Angriffskrieg herausgefordert. Denn Russ-
land und die Ukraine waren sehr wichtige europaische Studienstandorte. Hier hatten die Pharma-
firmen eine gute Infrastruktur, um Studienteilnehmer:innen zu giinstigen Kosten zu rekrutieren und
Daten fiir die europaische Zulassung zu generieren. Diese Studienstandorte sind durch die gege-
benen Umstande vollstandig weggefallen (ID 11).
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41.6 Internationale Kooperation und Zusammenarbeit

Innovation braucht Flexibilitdt sowohl hinsichtlich der Landergrenzen, als auch hinsichtlich der Ent-
scheidungsfahigkeit, an welcher Stelle ein Land in den Innovationsprozess eines Produkts einstei-
gen will. Hierflr ist Kooperation in allen Bereichen der Biotechnologie und Pharmabranche uner-
lasslich (ID 2). Internationale Zusammenarbeit ist ein Erfolgsfaktor flir Innovationen, wenn es darum
geht, alle Bereiche des Innovationsprozesses mitzugestalten (ID 5, 6). Im Bereich der Entwicklung
sichert die internationale Zusammenarbeit und Kooperation einerseits die internationalen Markt-
zulassungen, weil Studien mit der Bevolkerung durchgefiihrt werden missen, fur die ein Medika-
ment zugelassen werden soll, was vor allem fiir die ErschlieBung asiatischer Méarkte relevant ist
(ID 9, 35). Global agierende Unternehmen mussen entsprechend in verschiedenen Landern prasent
sein, um flr den amerikanischen Markt in der Nahe der USA zu produzieren und firr den asiatischen
Markt in Asien (ID 25, 26, 34). Andererseits ist bei klinischen Studien im Bereich der seltenen Er-
krankungen (ID 35) sowie bei der Impfstoff-Entwicklung (ID 31) die internationale Zusammenarbeit
notwendig, um auf die fur die Zulassung erforderliche Patientenzahl zu kommen (ID 35), bzw. weil
die Infektionsgeschehen international sind (ID 31).

Die Zusammenarbeit mit auslandischen Firmen oder Forschungseinrichtungen wird grundsatzlich
positiv gesehen (ID 34). Ein Schwachpunkt der internationalen Zusammenarbeit in Bezug auf Roh-
stoffe (ID 31) und Vorprodukte wie Aminosauren, Enzyme, Halbleiter, die vorwiegend aus dem Aus-
land kommen (ID 32, 33), kann die Anfalligkeit der Lieferketten sein (ID 31), wie auch im Abschnitt
Abhangigkeiten unter Geopolitik beschrieben wurde. Laborforschung kann theoretisch Gberall auf
der Welt erfolgen. Das Land an sich spielt eine untergeordnete Rolle (ID 33), die geltende Regulie-
rung hat jedoch einen Einfluss auf die Attraktivitat des Standorts. In Deutschland sind beispielsweise
Tierversuche oft komplexer und teurer (ID 35, 38).

Kooperationen sind nicht auf Lander- oder Kontinent-Grenzen einschréankbar (ID 5, 6). Fiir den Inno-
vationsprozess ist es nicht entscheidend, ob Partner in Europa beteiligt sind, sondern die wichtigsten
Kriterien sind die sinnvolle Zusammenarbeit (ID 1) und die technologische Kompetenz in universitarer,
auBeruniversitarer Forschung und im Bereich der Herstellung (ID 1, 25, 26). Damit kann die Innovati-
onskraft gesteigert, die Entwicklung beschleunigt und die Versorgung verbessert werden (ID 25, 26).
Fur Effizienz und die schnelle Einfihrung der Innovation auf dem Markt mussen sich unterschiedliche
Kompetenzen ergdnzen und das gelingt nur Uber internationale Kooperation. Im Bereich der Diag-
nostik liegen beispielsweise Kompetenzen fiir Innovationen ganz zu Beginn des Prozesses in den USA
in Kalifornien, die Kompetenzen im Bereich definite Knowledge eher in Europa (ID 10). Die Partner:in-
nen fir die Zusammenarbeit sitzen entsprechend Uberall dort, wo es moderne Infrastruktur fiir For-
schung, Entwicklung und Produktion gibt: in Mexiko, Indonesien, China, USA, Deutschland, Europa
insgesamt (ID 25, 26). Die kulturelle Verstandigung internationaler Teams ist unerlasslich, um sich
nicht im Kreis zu drehen. Kooperation erfordert deshalb auch eine groBe Kraftanstrengung der kultu-
rellen Verstandigung (ID 10). Insgesamt ist die internationale Kooperation und Zusammenarbeit fiir
den Pharma- und Biotechbereich in Deutschland sehr gut aufgestellt (ID 1, 2, 5, 6, 9, 10, 25, 26).

Kooperationspartner

Hinsichtlich der Beschaffung von Ausgangsstoffen oder der Lohnherstellung gilt, dass GMP-Krite-
rien nicht von Regionen oder Staaten, sondern von den einzelnen Firmen erfiillt werden mussen,
was grundsatzlich in allen Landern der Erde méglich ist (ID 31).

Wie oben bereits erwahnt, sind die Bezugsquellen von Grundstoffen und Vorprodukten meist In-
dien und China (ID 31, 33, 35). Sie sind flr Europa wichtige Kooperationspartner, weil die Vorpro-

Fraunhofer ISI | 100



Technologische Souverénitat Pharma/Biotech

Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologischen Souveranitét Deutschlands im Pharmasektor

dukte gebraucht werden (ID 35), sind jedoch in ihrer Zuverlassigkeit eingeschrankt. Fiir Biopharma-
zeutika sind die Supply Chains kein groBes Problem, da die Produktionsstandorte oft in Industrie-
landern, unter anderem auch in der EU, liegen (ID 35).

In Kooperationen mit China besteht die groBe Schwierigkeit, dass den dortigen Behorden schon fir
die Registrierung von Studien alles eingehende Know-how offengelegt werden muss, und dieses
Wissen dort von einheimischen Firmen genutzt wird. Nach amtlichen Priifungen von 18 Monaten
ist dann oft schon das Konkurrenzprodukt auf dem Markt (ID 32).

Aufgrund der guten Verfligbarkeit von ,real time”-Daten sind die USA und die Niederlande gute
Kooperationspartner. Dort existieren bereits elektronische Patientenakten mit anonymer Datenaus-
wertung. Das ist besonders relevant flir onkologische Therapien, wo die Suche nach Evidenz fiir off-
label-Therapien in Deutschland oft aussichtslos, in den USA aber moglich ist (ID 35). In den USA
findet allgemein mehr klinische Entwicklung statt. Als groBter Markt der Pharmabranche sind des-
halb Zulassungsstudien dort grundséatzlich notwendig (ID 38). Kooperationen mit Akteuren aus den
USA konnen allerdings bei der Vertragsgestaltung schwierig sein, weil die dortigen Universitaten
Verwertungsgesellschaften haben, was die Rahmenbedingungen fir deutsche Kooperationspartner
unattraktiv machen kann (ID 33). Wenn die Patente in den USA liegen wie z. B. flir die Formulierung
von mRNA-Impfstoffen, bedeutet das eine starke Restriktion fur die deutschen Kooperations-
partner, wie die aktuelle Klagewelle z. B. Curevac vs. BioNTech/Pfizer zeigt (ID 33).

4.2 Diskussion technologiespezifischer Aspekte

Aus den Interviews gehen in Bezug auf die fuinf betrachteten technologiespezifischen Themen Er-
kenntnisse hervor, die im Folgenden unter Einbezug der aktuellen Literatur diskutiert werden.

421 Gen-/Zelltherapie

Die Biirokratie erschwert Innovationen in Europa im Bereich Drug Development, vor allem bei den
ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products). Hier sollte Europa besser zusammenarbeiten, um
Prozesse zu vereinfachen (ID 1, 5, 6). Dafir ist auch die Zusammenarbeit mit anderen Landern not-
wendig, die Uber notwendige Kompetenzen verfiigen, welche Deutschland (noch) nicht vorweisen
kann (ID 3). Zusatzlich sollten Rahmenbedingungen gegeben sein, die das Ziel unterstitzen, Pati-
enten schnellstmdglichen Zugang zu einer medikamentdsen Therapie zu gewédhren (ID 5, 6, 7).
.Dadurch kann die Pharmabranche Innovationen auch friihzeitig im Rahmen von Studien an die
Patienten bringen” (ID 7). In der derzeitigen Form ist die Komplexitat der Blrokratie fiir Deutschland
ein Standortnachteil, denn sie schreckt Unternehmensgriindungen oder -Ansiedelungen ab (ID 5, 6).
Zudem fehlt die Ausstattung, um die Komplexitat von klinischer Translation mit der personeller
Infrastruktur zu handhaben (teilweise sind die Oberéarzte selbst in logistische Prozesse involviert)
(ID 7). Ein Hindernis, den Prozess der klinischen Studien an den aktuellen Fortschritt in der Wirk-
stoffentwicklung anzupassen, ist die zunehmende Komplexitat im Prozess von klinischen Studien
aufgrund von Regulierungen und strukturellen Rahmenbedingungen. Aufgrund dessen kommt es
zu Verzdgerungen bei der Einfihrung von Medikamenten auf dem deutschen Markt und Einschran-
kungen in der Zuganglichkeit flr Patienten, was die Marktstarke Deutschlands in der Pharmabran-
che schwécht (Griinwald et al. 2022). Das Beispiel der Covid-Impfstoffentwicklung in der Pandemie
in Bezug auf die gute Zusammenarbeit mit Behorden, z. B. flexible Zulassung und dem klaren Busi-
ness Case fur diesen Mehraufwand sollte auch fiir die Zelltherapie so gehandhabt werden, wenn
wir Europa bei Entwicklung und Vermarktung schneller werden wollen (ID 31).

In Deutschland ist die Geschwindigkeit der Entwicklung sowohl beim Aufspringen auf neue Tech-
nologien als auch bei der Vorbereitung auf die Markteinfiihrung zu gering. Deshalb sind vor allem
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bei der Zelltherapie wenige Firmen aktiv, diese fokussieren sich auf die Venture Capital-finanzierten
Markten in den USA und GroBbritannien (ID 31).

42.2 (m)RNA-Technologien

Fur den weiteren Einsatz der mRNA-Technologie ist Deutschland gut aufgestellt. Es gab viele Investi-
tionen in den letzten Jahren und das Fundament ist breiter geworden. Hier zeigt sich ein nachhaltiger
Effekt der Pandemieregelungen fiir die Entwicklung der mRNA-Technologie. Was in Deutschland al-
lerdings fehlt, ist die Abgrenzung von Moderna in den USA. Sowohl hinsichtlich der Anzahl klinischer
Studien (ID 33), aktuell 82 publizierte klinische Studien (Modernatx 2023), als auch in Bezug auf die
Automatisierung von Prozessen und die Digitalisierung ist Moderna besser aufgestellt (ID 33). Unter-
stutzt durch die Bundesregierung konnten auch andere Biopharma-Unternehmen weiter ausbauen.
Wahrend der Corona-Krise investierte die Bundesregierung 300 Millionen Euro in das Biopharma-
Unternehmen Curevac (Biodkonomie.de 2020). Auch nach der Corona-Krise geht der Ausbau im
Standort Deutschland weiter: BioNTech investierte 40 Millionen Euro in eine neue Anlage, mit der ein
wichtiger Baustein fiir mRNA-basierte Medikamente hergestellt werden kann (Reuters 2023).

Bei den Rohmaterialen fir mRNA war Deutschland fiihrend, auch bei den Lipiden ist Deutschland
weiterhin gut aufgestellt, da hier im Land synthetisiert wird. Trotzdem bestehen inzwischen zum
Teil Abhangigkeiten bei der Beschaffung von Rohmaterialien (ID 33).

Aufgrund des neuen Wirkmechanismus dieser Technologie kann fiir ihre Weiterentwicklung nicht
auf die etablierten Prozesse von z. B. Biopharmaka zuriickgegriffen werden (ID 35). Im Bereich der
vom BMBF geforderten Bioverfahrenstechnik ist Deutschland aufgrund seiner technologischen
Kompetenz flihrend, was die Etablierung neuer Prozesse vereinfacht. Zudem widmet sich die Allianz
.Wissensbasierte Prozessintelligenz” der Entwicklung neuer Prozesse, die intelligent miteinander
verknipft werden, um neue Abldufe zu etablieren, und die die Weiterentwicklung von Technologien
fordern konnen (Bundesministerium fir Forschung und Entwicklung 2022).

Der japanische Pharmamarkt zahlt neben den USA und China zu den gréBten weltweit und konnte
in den vergangenen Jahren bis 2020 ein stetiges Wachstum verzeichnen. Neun der in Japan ansas-
sigen Unternehmen gehodren zu den weltweit umsatzstarksten Konzernen im Pharmabereich. Je-
doch wird in den kommenden Jahren ein Abfall der Wachstumsrate des Pharmamarktes auf -2 und
1 Prozent erwartet, aufgrund des stark reglementierten Systems, stetigen Preisanpassungen und
zunehmenden Zulassung von Generika, wodurch es Pharmaunternehmen erschwert wird, gewinn-
bringende Produkte auf den Markt zu bringen (AHK Japan 2022).

Belgien ist unter den weltweiten Marktfiihrern im Bereich der Pharmabranche und etwa 10 Prozent
der Gesamtexport in Belgien kénnen der Pharmabranche zugeordnet werden. Grund fir dieses
Wachstum sind unter anderem die hohen Investitionen des Landes in Forschung- und Entwicklung.
Mit fast der Halfte der Gesamtinvestitionen im Land, ist das Investment in Forschung- und Entwick-
lung doppelt so hoch als in den Gbrigen européischen Landern (business.belgium.be. Offizielle In-
formationen und Dienste. 2023).

4.2.3 Small Molecules (niedermolekulare Wirkstoffe)

China hat seine wissenschaftliche Forschung und Publikationen in den letzten Jahren erheblich aus-
gebaut und sich als wichtiger Akteur etabliert. Auffillig ist die Anzahl der Publikationen tber Small
Molecules. Auch bei den Patentanmeldungen in diesem Themenfeld weist China eine beeindru-
ckende Zunahme auf. Das wird auf die Anstrengungen der chinesischen Regierung der letzten Jahre
zurlickgeflhrt, Innovationen und den Schutz geistigen Eigentums zu fordern (ID 26). Die Innovati-
onskraft von China sollte Deutschland deshalb nicht unterschatzen, zumal dem deutschen und eu-
ropadischen Markt Bausteine und Lieferketten fehlen, um in der Produktion von Arzneimitteln, im
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Speziellen den Small Molecules, unabhéngig zu sein (ID 3). Aufgrund der Anfalligkeit der Lieferket-
ten ist es wichtig, auch in Europa eine gute chemische Industrie aufrechtzuerhalten, trotz des Preis-
gefliges von gunstigen Vorprodukten aus China und Indien (ID 25, 26, 38). Denn die aktuellen Lie-
ferprobleme betreffen v. a. Technologien fiir die Herstellung von Small Molecules, die schon vor
Jahren ins asiatische Ausland gingen (ID 31). Die von der deutschen Pharmaindustrie benétigten
Verpackungswaren und pharmazeutischen Vorleistungen stammen zum Teil aus der EU, wobei die
pharmazeutischen Vorleistungen nur ein Drittel ausmachen. Die iberwiegenden Produktionsstat-
ten fiir Wirkstoffe, die die europaische Pharmaindustrie fir ihre eigene Produktion braucht, stehen
in China und Indien (Hoffmann-Seidel 2022).

Die Ansiedlung der chemischen Industrie in der EU kdnnte durch gesteuerte Nachfrage gefordert
werden, so wie es das Ziel des Pandemie-readyness-Programms war (ID 31). Allerdings stehen dem
in Teilen die EU-Nachhaltigkeitsbestrebungen entgegen. Diese sind zwar richtig, aber in Bezug auf
Einzelsubstanzen geht die EU-Rechtsprechung einen Schritt weiter als sinnvoll: Die Produktion be-
stimmter chemischer Substanzen wird damit in Europa ausgeschlossen, die dann importiert werden
missen, da sie fur die Herstellung bestimmter Medikamente notwendig sind (ID 25, 26). In der EU
werden die Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe in der Euro-
paischen Chemikalienverordnung, REACH, geregelt (Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin 2023).

Zwischen den groBen europaischen Herstellern herrscht ein Wettbewerb bei den Marktanteilen,
aber auch zwischen Originalpraparaten und Generika. Industrien, die innovationsgetrieben sind,
haben eine hohe Wertschdpfung. Flr den Erhalt seiner Wettbewerbsfahigkeit braucht Deutschland
daher eine hohe Wertschépfung, um im innovativen Markt der Small Molecules zu bestehen. Das
ist auch mdglich tber die hohe Automatisierung der Produktion, sodass mit einem hohen Output
bei den Stlickkosten mitgehalten werden kann. Gerade im innovativen Markt funktioniert das gut
(ID 25, 26).

424 Impfstoffe

Durch die rasante Weiterentwicklung der RNA-Technologie werden Vakzine an Relevanz in der
gesundheitlichen Versorgung der Bevolkerung gewinnen (ID 3). Hochrechnungen ergeben, dass
sich der Markt fir RNA-Impfstoffe bis zum Jahr 2027 nahezu verdoppeln wird (Radke 2022).

Bei der Entwicklung neuer Impfstoffe arbeiten die Vakzin Hersteller notwendigerweise international
zusammen, z. B. in der CEPI (Coalition for Epidemic Preparedness Innovations) (ID 31). Im Wettbe-
werb hat sich neben den USA und Europa auch bei den Vakzinen China als dritter groBer Player auf
dem Weltmarkt etabliert. Um in diesem Markt zu bestehen, ist eine europaische Strategie und die
Fortsetzung der Form der Zusammenarbeit wie sie fir die Entwicklung der Covid-Vakzine stattfand,
erforderlich (ID 4). Daflir braucht es aber in Deutschland neue Modalitaten der Aktivierung von
Innovation, die reine Projektférderung ist nicht ausreichend. Auch der administrative Aufwand ist
zu hoch, wie z. B. bei REACH. Fehlende Fachkenntnis in Ministerien fihrt zu Ausschreibungen des
BMWEK fir Produktionsstandorte, die unrealistisch sind (einen Produktionsstandort baut man nicht
in 6 Monaten). Das erhoht den Vorteil von internationalen Wettbewerbern weiter (ID 33). Zudem
fehlt den Produktionsstandorten ein kontinuierlicher Herstellungsprozess welcher die Medikamen-
tensynthese, Aufreinigung und Formulierung abbildet und eine schnelle Fertigung der mRNA im
GroBmaBstab ermdglicht (Zhang et al. 2023).

Aufgrund der Schwierigkeiten in Deutschland bei der Nutzung von Gesundheitsdaten ist der Nutzen
bestimmter Medikamente im Gesundheitssystem nicht abbildbar (ID 35). Deutschland ist in dieser
Hinsicht abhangig von den Daten der Lander, in denen die Rahmenbedingungen fir klinische Studien
besser sind. Deutschland war z. B. flr die Erstellung der Impfempfehlungen abhdngig von den Daten
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aus Israel (ID 5, 6). Hinzu kommt, dass Firmen nicht in Public-Health-Probleme investieren wollen, um
nicht von einer Regierung abhangig zu werden (ID 38). Auf Bundesebene soll diesem Problem nun
entgegengewirkt werde. Das Bundeskabinett hat im August 2023 das Vorhaben zum Gesundheitsda-
tennutzungsgesetz beschlossen. Dies soll die Nutzung von Gesundheitsdaten fir die Forschung und
gemeinwohlorientierte Zwecke erleichtern (Bundesministerium fir Gesundheit 28.08.2023).

4.2.5 Bio-Pharmazeutika/Biosimilars

Die Technologie ist breit etabliert, sodass es keine Unterschiede zwischen verschiedenen Typen von
Biologica gibt. Die Produktionsprozesse z. B. fiir Antikdrper sind etabliert und werden weiter opti-
miert, ebenso sind die Regulatorik, der Import, der Vertrieb und die Lieferketten etabliert. Bei Inno-
vationen in diesem Technologiefeld geht es deshalb jetzt darum, die Krankheiten besser zu verste-
hen und an neuen Targets zu arbeiten (ID 32). Jedoch bleibt die Herausforderung, die hohen Kosten
und den Zeitaufwand bei der Entwicklung von Biosimilars zu reduzieren (Cohen et al. 2023). Das
hat zur Folge, dass Prozesse effektiver gestaltet und Innovationen vorangetrieben werden

Das Verschicken von biologischem Material erfordert einen hohen Aufwand, sofern dies nicht als
Medizinprodukt oder Arzneimittel reguliert ist (z. B. Rohstoffe fiir Zellproduktion). Es gibt keine kla-
ren Regeln, an die sich die Veterinarabteilungen des Zolls halten kdnnen, weshalb diese wegen
einer moglichen Infektiositat besorgt sind (ID 32). Andere setzen deshalb auch auf internationale
Kooperation im Bereich der Produktion von Biologicals, vor allem mit CDMOs (Contract Develop-
ment and Manufacturing Organisations), um global an vielen Standorten Medikamente produzie-
ren zu konnen. Hierfiir bedarf es vertrauensvoller Beziehungen mit Partnern, die qualitativ (iberzeu-
gen, was Uber Jahre etabliert werden muss (ID 9).

Der Innovationsprozess fiihrt nach Einschatzung von ID 10 von der Westkiste der USA nach Europa:
.Erste Innovationen voranzutreiben findet in Kalifornien statt. Wenn es dann darum geht, etwas
solide zu machen, wird es nach Europa/in die Schweiz/nach Deutschland transferiert. Das wirkt sich
dann jedoch wieder auf die Schnelligkeit, den Impact und andere Themen aus, sodass es teils sehr
kompliziert ist” (ID 10). Das spanische Unternehmen ROVI vermarktete 2017 ein selbst entwickeltes
Biosimilar das mittlerweile in 35 Landern vertrieben wird. Unterstitzt wird das Unternehmen durch
einen finanziellen Zuschuss der Europaischen Investitionsbank zur Férderung neuer Technologien
im Bereich der Wirkstoff-Freisetzung (Europasiche Investitionsbank 2022). Pharmafirmen in Dane-
mark werden in der Forschung und Entwicklung neuer Wirkstoffe von der lokalen Regierung unter-
stltzt, dabei sind die gréBten Firmen des Landes unter anderem Novo Nordisk, H. Lundbeck und
Leo Pharma, die zu einer prognostizierten jahrlichen Wachstumsrate des danischen Marktes von
3,4 Prozent beitragen (Mordor Intelligence 2018).

Asiatische Unternehmen aus Indien und China gewinnen zunehmend an Bedeutung auf dem glo-
balen Markt. Im Entwicklungssektor fuihrt Indien mit 20 Prozent der weltweiten Unternehmen, ge-
folgt von China. Einige asiatische Unternehmen entwickeln jedoch nur Produkte fiir den Inlands-
markt und etwa die Halfte der entwickelten Produkte erhalt keine Marktzulassung. Europa hat den
geringsten Anteil (11 %) an in der Entwicklung agierenden Unternehmen, hatten jedoch bis 2020
den groBten Anteil (30 %) an zugelassenen Medikamenten auf dem Markt. Wobei eine Verschie-
bung der Anteile an Zulassungen auf dem globalen Markt zu erwarten ist (Francas und Jasmina
2023).
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5 Synthese, Diskussion, Schlussfolgerungen

Insgesamt kristallisiert sich aus der vorliegenden Studie das in Abbildung 46 skizzierte System der
Technologiesouveranitat im Pharmasektor heraus. Technologiesouveranitat wird durch eigene
Kompetenzen, Wettbewerbsfahigkeit und duBere Abhdngigkeiten bestimmt. Wesentliche Einfluss-
faktoren in diesem System sind neue Technologien, insbesondere Digitalisierung, Regulation, effek-
tive Strukturen und Humankapital. Digitalisierung beeinflusst praktisch alle Stufen der Wertschop-
fung im Pharmasektor von der Entdeckung neuer Wirkstoffkandidaten bis zur Durchfiihrung klini-
scher Studien. Regulation spielt im Pharmasektor auch im Vergleich zu anderen Wirtschaftssektoren
eine besonders wichtige Rolle, beispielsweise bei Zulassungsprozessen, Erstattungssystemen oder
auch bei IPR und beim Kapitalmarkt. Effektive Strukturen betreffen in erster Linie komplexe und
zeitintensive bilrokratische Prozesse, aber auch den Transfer von der Grundlagenforschung in die
Anwendung oder auch die Standortfokussierung. Im Folgenden werden diese Aspekte ausfiihrlich
diskutiert und Handlungsempfehlungen abgeleitet.

Abbildung 46: Das System der Technologiesouveranitat im Pharma-Bereich
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5.1 Wettbewerbsfahigkeit

Die Wettbewerbsfahigkeit in Wissenschaft, Technologie und Handel in den fiinf Technologieberei-
chen der Pharma-Branche wurde mithilfe von Innovationsindikatoren empirisch untersucht. Dabei
zeigt sich, dass in allen fiinf Feldern die Wettbewerbsfahigkeit Deutschlands eher durchschnittlich
oder leicht unterdurchschnittlich eingeschétzt werden muss. Lediglich bei Biopharmazeutika/Biosi-
milars liegen die eigenen Kapazitdten Uber dem weltweiten Durchschnitt. In allen finf Feldern
schneidet Deutschland bezlglich der wissenschaftlichen Aktivtaten besser ab als bei der Technolo-
gieentwicklung, die sich in Patentanmeldungen auBert.

Offensichtlich gelingt trotz guter Férdermoglichkeiten und hoher Fordersummen in der Grundla-
genforschung der Transfer von der Grundlagenforschung in die Anwendung in Deutschland nicht
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gut. Griinde hierfiir liegen einerseits in einer verbesserungswirdigen Zusammenarbeit von 6ffent-
licher Forschung und Industrie, andererseits bei fehlendem Risikokapital fiir Unternehmen, die Er-
kenntnisse aus der Grundlagenforschung in die Anwendung bringen mochten. Fir die Vermarktung
und damit die Verfligbarkeit einer pharmazeutischen oder biotechnologischen Innovation fiir die
Patient:innen ist eine leistungsfahige Industrie unabdingbar.

Auch die derzeitige Verteilung von Kompetenzen in Exzellenzinitiativen in jedem Bundesland ist
nicht forderlich. Wirksamer ware die Biindelung von Expertise in bundesweit wenigen technologie-
spezifischen Experten-Zentren, um dort von der Grundlagenforschung bis zur klinischen Translation
Innovationen voranzubringen. Dafir ist nicht nur die regionale Zusammenarbeit in Clustern wichtig,
sondern auch die Investition in Datenschutzprozesse, welche einerseits den Schutz personenbezo-
gener Daten sicherstellen, andererseits aber auch die Datenerhebung und -nutzung von Gesund-
heitsdaten flir Forschungszwecke ermdglichen.

Fur den Erhalt der Wettbewerbsfahigkeit sollte sich Deutschland basierend auf der strategischen
Planung von Innovationen in der Breite des Innovationsspektrums aufstellen. Wettbewerbsnach-
teile durch hohe Kosten in Deutschland sollten durch Flexibilitat, Agilitdt und Schnelligkeit sowie
die Konzentration auf Tatigkeiten mit einer hohen Wertschopfung kompensiert werden. Fiir den
Aufbau der daflr benétigten spezifischen Kompetenzen muss Deutschland einerseits die strategi-
sche Vorausschau im Bildungs- und Ausbildungssystem aufbauen und andererseits Rahmenbedin-
gungen schaffen, die férderlich fur Forschung und Entwicklung sind und damit Talente anziehen.
Burokratische Prozesse sollten vereinfacht werden, um die Geschwindigkeit von Innovationsprozes-
sen zu beschleunigen und im Wettbewerb bestehen zu kdnnen. Dafiir braucht es auch einen grofen
Aufholprozess in der digitalen Transformation und der Ausschopfung der Potenziale von Digitali-
sierung, kunstlicher Intelligenz, Robotics und Automatisierung in allen Bereichen der Biotech- und
Pharmabranche, von klinischen Studien tber Produktion bis hin zur Versorgung.

5.2 Abhéangigkeiten

Deutschlands Exposition gegentiber dem Einfluss nichteuropaischer, auslandischer Konzernzentra-
len auf den Innovationsprozess, ist vergleichsweise gering und unterscheidet sich auch zwischen
den einzelnen Bereichen nicht wesentlich. Abhangig vom Themenfeld liegt der Anteil von Patenten
deutscher Erfinder mit nichteuropdischen Anmeldern lediglich zwischen 15-20 Prozent, im Bereich
'(Renaissance) Vakzine' sogar merklich darunter. In fast allen europaischen Landern liegen diese
Werte in Einzelbereichen eher dariber.

Insgesamt unterliegt die deutsche Pharmabranche damit in einem fir Europa typischem Male ex-
ternen Abhangigkeiten im Innovationsprozess, nur in Danemark und Irland sind die entsprechen-
den Branchen in einzelnen Bereichen noch unabhéngiger.

Auch mit Blick auf die Konzentration der genannten Abhangigkeiten auf einzelne Lander liegt
Deutschland im europaischen Mittelfeld. Etwas hoher als in den anderen Bereichen liegt diese Kon-
zentration hierbei in den Bereichen Biopharmazeutika und Zelltherapie. In fast allen Fallen stammen
die Einfluss nehmenden Investoren hierbei aus den USA oder der Schweiz, was im Prinzip auch fir
die meisten anderen europdischen Lander gilt.

Uber diese Betrachtungen hinausgehend liegt eine weitere Dimension internationaler Abhéngigkeit
in der Abhdngigkeit bzw. Unabhangigkeit von materiellen Zulieferungen.

Im Bereich Small Molecules weist Deutschland eine positive Handelsbilanz auf, diese Situation fin-
det sich auch in vielen anderen europaischen Landern mit Ausnahme Finnlands. In den asiatischen
Landern, den USA und Brasilien hingegen bestehen Handelsbilanzdefizite. Eine Ubersicht Giber die
Konzentration dennoch bestehender Importabhdngigkeiten vom Ausland zeigt darliber hinaus,
dass Deutschlands Importabhangigkeiten nicht in Gberdurchschnittlicher Weise konzentriert sind.
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Im Vergleich mit nichteuropaischen Landern wird dabei deutlich, wie sehr Deutschland von seiner
Einbettung in sichere, innereuropéische Lieferketten bzw. ebenfalls als verlasslich anzusehende
Partnerschaften profitiert.

Im Bereich Impfstoffe war die Handelsbilanz Deutschlands dagegen, zumindest in Zeiten vor der
Covid-19-Pandemie, negativ. Erneut zeigt sich allerdings auch im Bereich der Impfstoffe, dass nur
eine sehr geringe Konzentration der Importe auf unsichere Partner vorliegt. Im Wesentlichen wer-
den entsprechende Wirkstoffe und Produkte auch im Bereich Impfstoffe aus anderen européischen
Landern importiert. In welchem Umfang diese Handelsvolumina zur inlandischen Produktion ste-
hen, lasst sich leider nicht exakt bestimmen, da in der 6ffentlichen Statistik kaum verlassliche Pro-
duktionszahlen vorliegen.

5.3 Technologiesouveranitat

Zusatzlich zur Erfassung reiner Abhangigkeiten, also restriktiver Bezlige, wurde mittels verschiede-
ner Indikatoren der Zugang Deutschlands zu externen Wissens- sowie materiellen Ressourcen
erfasst. Anders als die oben erfassten Bezlige liefert die Analyse entsprechender Netzwerke einen
Einblick in die Méglichkeit der Pharmabranche, eigene Kompetenzen konstruktiv zu erganzen.
Hierzu wurde die Vernetzung der hier untersuchten Lander bzw. Landergruppen anhand von inter-
nationalen Ko-Publikationen, Ko-Patenten und den Importen erfasst. Ziel der Analyse war es, eine
Bewertung der Technologiesouveranitat Deutschlands im Vergleich zu einer Reihe anderer Lander
darzustellen. Unter technologischer Souveranitdt wird dabei die Moglichkeit eines Staates oder
eines Staatenbundes verstanden, ,.... die Technologien, die er fiir sich als kritisch fiir Wohlfahrt, Wett-
bewerbsfihigkeit und staatliche Handlungsfihigkeit definiert, selbst vorzuhalten und weiterentwi-
ckeln zu kénnen, oder ohne einseitige strukturelle Abhdngigkeit von anderen Wirtschaftsréumen
beziehen zu kénnen.” (Edler et al. 2020, S.4). Fir die hier vorgestellten Analysen wurde diese Defini-
tion verdichtet auf die beiden Dimensionen eigene Kapazitaten und Vernetzung. Es geht also da-
rum, die Bedarfe selbst decken zu kénnen oder das Notwendige verlasslich aus internationalen
Quellen beschaffen zu kénnen, wobei eine Differenzierung der Quellen von Vorteil ist.

Mithilfe der beiden Dimensionen wurde eine Vier-Felder-Matrix fiir jedes der flnf analysierten
Technologiefelder (Gen-/Zelltherapie, (m)RNA-Technologien, niedermolekulare Wirkstoffe, Impf-
stoffe, Bio-Pharmazeutika/Biosimilars) aufgespannt und die Lander bzw. Landergruppen wurden
darin verortet. Fir Deutschland lasst sich insgesamt festhalten, dass auf Basis der quantitativen
Analysen in keinem der fiinf Technologiebereiche der Pharma-Branche eine technologische Souve-
ranitat festgestellt werden konnte. Lediglich bei Biopharmazeutika/Biosimilars liegen die eigenen
Kapazitaten Uber dem weltweiten Durchschnitt und bei Gen-/Zelltherapie ist die internationale Ver-
netzung leicht Gber dem Durchschnitt. Fir die anderen drei Technologiebereiche — RNA-Technolo-
gien, niedermolekulare Wirkstoffe und Impfstoffe — sind keine ausreichenden eigenen Kapazitaten
vorhanden und auch die internationale Vernetzung bleibt unterhalb des weltweiten Durchschnitts.
Allerdings zeigt sich auch, dass in keinem der untersuchten Felder eine einseitige Lieferkettenab-
hangigkeit besteht, das Importnetzwerk ist Uberwiegend breit gestreut.

Der im Rahmen der vorliegenden Studie entwickelte empirische Zugang zur Analyse der Technolo-
giesouveranitat erlaubt sowohl ein Scannen von Technologiebereichen als auch eine international
vergleichende Verortung, die fir tiefergehende Analysen einen Ausgangspunkt bilden kdénnen.
Hierzu wurden in der vorliegenden Studie Literaturanalysen und Experteninterviews durchgefiihrt,
die auch weitere Differenzierungen innerhalb der fiinf Technologiefelder ermdéglichen.

Betrachtet man Technologiesouveranitat aus der Unternehmensperspektive, so ist fir global agie-
rende Unternehmen der Pharma- und Biotechbranche in Deutschland technologische Souveranitat
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in Bezug auf Entscheidungsfreirdume als gegeben einzuschatzen. Die Ursachen fiir die insgesamt
fehlende Technologiesouveranitat auf nationaler Ebene sind vielfaltig.

Ein wesentlicher Faktor ist die fehlende Geschwindigkeit im Innovationsprozess aufgrund hoch-
komplexer burokratischer Prozesse in Deutschland. Kooperationen innerhalb der EU funktionieren
gut, allerdings bestehen unerwiinschte Abhangigkeiten Europas von China. In Bezug auf den Kapi-
talmarkt und die Fahigkeit, lokale Innovationsprozesse selbst zu steuern, ist fiir Europa eine Abhan-
gigkeit von den USA zu konstatieren. Uber die Finanzierung, Durchfiihrung und Verwertung vieler
Aktivitaten wird in amerikanischen Konzernzentralen entschieden. Erforderlich ware es, die gesamte
Kette vom Patent bis zum Produkt in Deutschland zu leisten, zumindest sollte aber fiir Schlissel-
technologien die Versorgung der Bevélkerung mit entsprechenden Medikamenten sichergestellt
sein. Bislang fehlen dem deutschen und europédischen Markt Bausteine und Lieferketten, um in der
Produktion von Arzneimitteln von China unabhangig zu sein.

Neben den bekannten Abhangigkeiten bei chemischen Vorprodukten von asiatischen Landern, v. a.
von China, wird in Europa und Deutschland eine Abhangigkeit der Innovationsleistung von der
Kostenerstattung durch die Gesundheitssysteme gesehen. Die HTA-Bewertung wird flr die Phar-
maunternehmen als sehr aufwandig eingeschatzt, da hierbei auf jedes der unterschiedlichen Ge-
sundheitssysteme des jeweiligen EU-Landes eingegangen werden muss. Je nach Einstufung eines
neuen Medikaments in die Erstattungsbetrdge kann das fiir ein Pharmaunternehmen unrentabel
sein, sodass ein wirksames Medikament gegebenenfalls aufgrund der HTA nicht auf den Markt
kommt.

Im Bereich der technologischen Kompetenzen wird fir Deutschland einerseits eine Abhangigkeit
von der Kollaboration mit den USA und China zur Vorhaltung notwendiger technologischer Kom-
petenz, die Deutschland nicht hat, gesehen. Andererseits sehen Interviewpartner:innen Deutschland
und Europa mit ausreichend technologisch kompetenten Arbeitskraften ausgestattet, es fehle aber
durch hohe Regulierung und schlechteren Zugang zu Venture Capital an attraktiven Bedingungen,
um diese Kréfte auch im Land halten zu kénnen.

Die Internationale Zusammenarbeit und Kooperation biindelt technologische Kompetenz und ist
notwendig fir die ErschlieBung von internationalen Markten. Sinnvolle internationale Zusammen-
arbeit ermdglicht die Steigerung der Innovationskraft, die Beschleunigung von Entwicklung und die
Verbesserung der Versorgung. Solange eine moderne Infrastruktur fiir Forschung, Entwicklung und
Produktion gegeben ist, kdnnen und mussen Partner:innen fir die Zusammenarbeit weltweit ge-
funden werden. Internationale Zusammenarbeit wird als Erfolgsfaktor fiir Innovationen und deshalb
grundsatzlich positiv gesehen.

Die Rahmenbedingungen von Innovationsprozessen im Pharmasektor sind in Deutschland gepragt
von hohen birokratischen Hirden, die viele Ressourcen verbrauchen. Das foderale System in
Deutschland fiihrt beim Zulassungsverfahren von Medikamenten, dem Stellen von Ethikantragen
fur klinische Studien und den Vorgaben des Datenschutzes zu einem ineffizienten Mehraufwand,
der durch die Harmonisierung von Prozessen in einen bundeseinheitlichen Prozess reduziert und
optimiert werden kodnnte. Ein erster Schritt in diese Richtung auf EU-Ebene ist das einheitliche Portal
fur klinische Studien der EU.

Bei den technologiespezifischen Aspekten wird Deutschland fiir den weiteren Einsatz der RNA-
Technologie als gut aufgestellt eingeschatzt. Die im Rahmen der Covid-Pandemie gefoérderte Impf-
stoffentwicklung hat der Technologie einen enormen Schub auch fiir Anwendungsfélle auBerhalb
des Impfsektors gebracht. Allerdings werden auch hier teilweise Abhangigkeiten bei der Beschaf-
fung von Ausgangsstoffen gesehen.

Im Bereich der Gen- und Zelltherapie werden regulatorische und strukturelle Hiirden wahrgenom-
men, die einerseits die klinische Translation und damit die Verfligbarkeit eines Medikaments fir
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Patient:innen erschweren, auf der anderen Seite macht das Deutschland auch als Standort zur Nie-
derlassung fir Firmen unattraktiv.

Im etablierten Technologiefeld der Biopharmazeutika werden die weitere Erforschung von Krank-
heiten zur Identifizierung neuer Targets zum Einsatz von Biopharmazeutika sowie die weitere
Reduzierung von Kosten und Zeitaufwand bei der Entwicklung als Handlungsfelder gesehen. Um
Biopharmazeutika, die nicht fir lange Lieferwege geeignet sind, global an verschiedenen Orten
verfligbar zu machen, wird im Bereich der Produktion die Kooperation mit CDMOs (Contract Deve-
lopment and Manufacturing Organisations) flr sinnvoll erachtet.

Aktuelle Lieferprobleme fiihren die Anfalligkeit der Lieferketten bei den niedermolekularen Wirk-
stoffen, deren Produktionsstatten vorwiegend in China und Indien liegen, vor Augen. Deshalb wird
die Aufrechterhaltung einer leistungsfahigen chemischen Industrie in Europa gefordert, die z. B.
Uber eine gesteuerte Nachfrage gefordert werden kénnte. Im Bereich der Produktion wird fir den
Erhalt der Wettbewerbsfahigkeit eine hohe Automatisierung als Mdglichkeit gesehen, hohen Out-
put und damit eine hohe Wertschopfung zu genieren.

Impfstoffe haben durch die RNA-Technologien fiir die medizinische Versorgung der Bevolkerung
an Bedeutung gewonnen. Allerdings werden auch hier ein hoher administrativer Aufwand und feh-
lende Fachkenntnis von Ministerien bei Ausschreibungen als innovationshemmend und dadurch
als Wettbewerbsvorteile fir andere Lander wahrgenommen. Die eingeschrankten Moglichkeiten
der Gesundheitsdatennutzung machen es unmaéglich, den Nutzen von Impfungen im Gesundheits-
system abzubilden.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass aus den Einschatzungen der Interviewpartner:iinnen
eine gewisse technologische Souveranitat fir Deutschland hervorgeht. Letztlich deuten aber viele
Aspekte, die zur technologischen Souveranitat beitragen und in den Interviews angesprochen wer-
den, darauf hin, dass Deutschland an Technologiesouveranitat verliert.

54 Handlungsoptionen

Im Rahmen der fir die vorliegende Studie durchgefiihrten Interviews mit Expertiinnen aus For-
schung und Industrie wurden vielfaltige Handlungsoptionen zu Erhalt und Verbesserung der Wett-
bewerbssituation und Sicherstellung der Technologiesouveranitat Deutschlands diskutiert (Kapitel 4).
Die zentralen Aspekte lassen sich in folgenden Kategorien zusammenfassen:

e Sicherung erforderlicher Kompetenzen

e Beschleunigung von Innovationsprozessen

e Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen 6ffentlicher Forschung und Industrie
e Strategieentwicklung und Kommunikation

Sicherung erforderlicher Kompetenzen

Wie nicht zuletzt die erfolgreiche und schnelle Entwicklung von Covid-Impfstoffen gezeigt hat sind
Forschung und Entwicklung im Bereich BioPharma international. Daher ist es weiterhin erforderlich,
die internationale Zusammenarbeit insbesondere mit verlasslichen Partnern zu pflegen. Dartber
hinaus missen jedoch auch Kompetenzen und Kapazitaten auf nationaler Ebene gesichert und wei-
terentwickelt werden. Das Ausbildungsniveau in Deutschland ist generell sehr hoch, die meisten
erforderlichen Kompetenzen stehen zur Verfligung. Dennoch besteht das Risiko eines Fachkréfte-
mangels insbesondere in den Bereichen Kl, Software, Maschine Learning — jeweils mit Blick auf An-
wendungen im Bereich BioPharma. Folgende Handlungsoptionen ergeben sich:

e Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir die Zuwanderung von Fachkraften,
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e Anpassung der akademischeren Ausbildung mit einem starkeren Fokus auf der Nutzung von
Wissen in Erganzung zu Erkenntnisgewinn,
e Starkung der naturwissenschaftlichen Ausbildung schon im Schulbereich.

Beschleunigung von Innovationsprozessen

Innovationsprozesse laufen in Deutschland haufig nicht schnell genug ab. Wesentliche Ursachen
hierfir sind die hohe Komplexitat und die relativ groBe regionale Streuung unterschiedlicher Kom-
petenzen. Verschiedene Handlungsoptionen bieten sich an:

e Generelle Uberpriifung der vorhandenen biirokratischen Prozesse mit dem Ziel der Vereinfa-
chung.

e Vereinheitlichung von Zulassung- und Genehmigungsprozessen.

e Schnelle Implementierung inklusive der Losung aktuell noch vorliegender technischer Prob-
leme des in 2023 eingefiihrten verpflichtenden einheitlichen Portals fir klinische Studien in
Europa.

e Reduzierung landerspezifischer Prozesse und Regularien in Deutschland. Generell sollte kri-
tisch Uberpruft werden, welche regionalen Spezifitaten vorliegen und welchen Nutzen sie mit
Bezug auf Innovationsprozesse haben; hierzu zéhlen beispielsweise

e landerspezifische Ethikkommissionen versus Etablierung einer gemeinsamen nationalen
Ethikkommission,

e Harmonisierung der Regelungen fir Herstellungsprozesse im Bereich Gen- und Zellthera-
pie,

e landerspezifische Erfordernisse flr die Prozessdokumentation, beispielsweise bei S1 Labo-
ratorien oder radioaktiven Markierungen,

¢ Rolle von Datenschutzbeauftragten in jedem Bundesland,

e Regeln zur Durchfiihrung klinischer Studien.

e Bindelung von Expertise in bundesweit wenigen technologiespezifischen Experten-Zentren,
um dort von der Grundlagenforschung bis zur klinischen Translation Innovationen voranzu-
bringen; erforderlich hierfir sind

e regionale Zusammenarbeit in Clustern,

e Investition in Datenschutzprozesse, welche einerseits den Schutz personenbezogener Da-
ten sicherstellen, andererseits aber auch die Datenerhebung und -nutzung von Gesund-
heitsdaten flir Forschungszwecke ermdglichen.

Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen 6ffentlicher Forschung und Industrie

In Deutschland liegt sowohl bei Universitaten als auch in der Industrie immer noch ein zu starkes
Silodenken vor, das die Kooperation zwischen beiden erschwert. Neben einem grundsatzlichen Um-
denken in beiden Bereichen mit dem Ziel, mehr Offenheit flir Zusammenarbeit zu schaffen, bieten
sich eine Reihe von Handlungsoptionen an:

o Uberpriifung der IPR-Regelungen und deren Umsetzung an Universitdten mit Blick auf mégli-
che hemmende Wirkung auf Kooperationen mit der Industrie.

e Schaffung von Anreizen fiir Industriekooperationen an Universitaten.

e Anpassung der 6ffentlichen Forderung

e starkerer Fokus auf Translation,

e groBere Bedeutung von Transfer als Forderziel,

e Weiterentwicklung von Forderinstrumenten fiir die Kooperation zwischen Universitaten
und KMU.
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e Verbesserung der Rahmenbedingungen fir die Mobilisierung von privatem Kapital zur Finan-
zierung von Firmen. Dabei ist eine europaische Perspektive wesentlich.

Strategieentwicklung und Kommunikation

Eine gemeinsame Strategie zur Beschleunigung von Gesundheitsinnovationen in Deutschland kann
einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung der Wettbewerbssituation und Erreichung der technolo-
gischen Souveranitat leisten. Folgende Schritte sind dazu erforderlich

e Etablierung eines kontinuierlichen Austauschs zwischen allen Stakeholdern des Gesundheits-
systems zu Innovationsbedarfen und Innovationszielen.

e Entwicklung gemeinsamer Visionen, dabei konnen die positiven Erfahrungen mit der sehr
schnellen und erfolgreichen Entwicklung von Covid-Impfstoffen genutzt werden.

e Aktive Kommunikation der Ergebnisse solcher Strategieprozesse mit Gesellschaft und Politik.
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Annex

Al Abgrenzung und Definition der fiinf untersuchten Technolo-
giefelder

Publikationen

1) Zelltherapie/Gentherapie: "cell therap*" OR "gene therap*" OR ("stem cell*" AND therap* AND
human) OR "gene therap*"

2) mRNA/RNA-basierte Therapieansatze: (mrna AND (drug OR therap* OR treatment* OR "clinic*
application*"))

3) Small Molecules: ((pharmaceut* OR pharmacol* OR medic* OR therapeut*) AND (drug OR
"active ingredient" OR compound))

4) Impfstoffe: (vaccin* OR immuniz* OR immunis*) innerhalb der Klassen 2736, 2930, 3000, 3001,
3002, 3003, 3004, 3005 (Pharmacology, Drug Discovery, Pharmaceutical science und Toxicol-

ogy)
5) Biopharmazeutika und Biosimilars: biopharmaceut* OR "antibod* therap*"

Patente (Stichworte wurden jeweils in Titel und Abstract gesucht)

1) Zelltherapie/Gentherapie: (("cell therap*" OR "gene therap*" OR "gene edit*" OR "genome
edit*" OR "stem cell") AND A61) OR A61K48 OR A61K35/12

2) mRNA/RNA-basierte Therapieansatze: (((A61K9, 31, 35, 38, 39, 45, 47, 48 OR C07H21/00) AND
(rna% OR dsrna% OR double/-stranded rna OR sirna% OR small/-interfering rna OR mrna%
OR mirna% OR microrna% OR micro/-rna%)) OR C12N15/113 OR C12N15/115)

3) Small Molecules: (A61K0031 OR A61K0033)/IPC NOT (C12N0015/IPC OR (A61K0038 OR
A61K0039)/IPC)

4) Impfstoffe: A61K39/% AND (vaccin* OR Immuniz* OR immunis* OR "immunity induc*" OR "in-
ducing im-munity")

5) Biopharmazeutika und Biosimilars: (A61K39/% OR A61K38/% OR biopharm* OR (antibod*
AND therap*)) NOT (vaccin* OR "cell therap*")
AuBenhandel (HS-Codes)

1) Zelltherapie/Gentherapie; 2) MRNA/RNA-basierte Therapieansatze; 3) Small
Molecules; 5) Biopharmazeutika und Biosimilars: 3003, 3004

2) Impfstoffe: 300220, 300230
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A2 Beteiligte Akteure in den Interviews
ID Fachbereich
1-2,31, 36 Interviewpartner aus Biotech KMU

3-7,9-11, 25-26, 32-34

Interviewpartner aus Pharmaunternehmen

35,37-38

Quelle: eigene Darstellung

Interviewpartner aus 6ffentlichen Forschungseinrichtungen
(Universitaten und andere)
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