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Liebe Leserinnen und Leser,

die forschende Pharmaindustrie hat in den vergangenen Jahren wichtige Beitrdge fir eine
moderne medizinische Versorgung der Patientinnen und Patienten geleistet. Wir wollen
diese Erfolge weiterentwickeln und werden uns wachsenden Anforderungen stellen -
Anforderungen durch neue oder immer noch unheilbare Krankheiten, aber auch Heraus-
forderungen, die aus der demografischen Entwicklung erwachsen.

Der Erhalt der Gesundheit und die Heilungserfolge sind die wichtigsten Treiber der for-
schenden Pharmaindustrie. Dabei erfordert unsere Arbeit ein groRes Mal an Kenntnis und
Erfahrung, Risikobereitschaft bei Investitionen und eine hohe Sensibilitat fiir politische
und gesellschaftliche Rahmenbedingungen. Wir verpflichten uns, der Verantwortung fir
eine nachhaltige Pharmaforschung gerecht zu werden. Dazu gehért, stets die Kranken und
ihre Bediirfnisse im Blick zu haben. Dazu gehdrt auch Transparenz in allen Prozessen.

Dieser erste Nachhaltigkeitsbericht dokumentiert die Nachhaltigkeitsleistungen des vfa
und seiner Mitgliedsfirmen und gibt allen die Moglichkeit, unser unternehmerisches
Handeln auf allen Ebenen nachzuvollziehen. Der Bericht will AnstoB fiir mehr Dialog
geben, denn der interne und externe Meinungsaustausch hat fiir uns einen hohen Stellen-
wert. Deshalb sind Experten zu Wort gekommen, die sich zu unserer Branche duBern.

Wir wissen aber auch: Es gibt Bereiche, in denen wir besser werden miissen.

Kritische Stimmen verstehen wir daher nicht als Affront, sondern als Herausforderung,
bisherige Prozesse und Strukturen zu verbessern.

Unsere Stakeholder erwarten zu Recht, dass im Gesundheitssektor eine ,,Kultur der Trans-
parenz“ herrscht, denn nur das schafft Vertrauen. AuRerdem erwarten sie Spitzenleistungen
unter 6kologischer, 6konomischer und sozialer Verantwortung. Bei der Erarbeitung dieses
Berichts waren die vielen Hinweise und Anregungen verschiedener Experten im Gesund-
heitsmarkt ausgesprochen hilfreich. Sie haben dazu beigetragen, konkrete und realisierbare
Ziele fiir die kommenden Jahre zu formulieren.

Fiir die Zukunft sehen wir folgende Schwerpunkte unserer weiteren Aktivitéten:

Die vertiefte Einbindung aller Betroffenen des Gesundheitsmarktes, eine bessere Trans-
parenz im Umgang mit Arzten, verstirkte Zusammenarbeit mit unseren Partnern entlang
der Produktentwicklung, aber auch die Optimierung unserer Bewertungs-, Steuerungs- und
Kommunikationsinstrumente. Unternehmerisches Wachstum und nachhaltiges Wirtschaften
sind untrennbar miteinander verbunden, dies gilt auch und vor allem in der Forschung.
Wir sagen, was wir tun, und wir tun, was wir sagen. Sie sind herzlich eingeladen,

am Dialog teilzunehmen. Wir wiinschen Thnen eine informative und anregende Lektiire.

M,_ 7§(ﬂ>¢,4\ﬁt Didehes

Dr. Hagen Pfundner Birgit Fischer
Vorstandsvorsitzender des vfa Hauptgeschaftsfiihrerin des vfa

Berlin, November 2014



Einfiihrung

Der Verband forschender Pharma-Unternehmen (vfa) hat erstmalig die Erstellung eines
Nachhaltigkeitsberichts beauftragt. Bis heute besteht keine Pflicht fir Unternehmen,
Verbédnde oder Organisationen, einen Nachhaltigkeitsbericht zu erstellen. Die ,freiwillige*
Berichterstattung hat dazu gefiihrt, dass nur etwa zehn Prozent der etwa 42.000 grofRten
europdischen Unternehmen einen Bericht vorlegen. Die EU-Kommission mdchte mit einer
neuen Gesetzesinitiative zur Berichtspflicht erreichen, dass mehr Informationen tiber extra-
finanzielle Aspekte wie Umweltrisiken, Korruption und Menschenrechtsaspekte vorgelegt
werden. Im Mittelpunkt steht hierbei die Forderung nach mehr Transparenz beim nach-
haltigen Wirtschaften und der unternehmerischen Verantwortung. Die neue Richtlinie Giber
eine Berichtspflicht wird allerdings erst ab einer bestimmten GroRe von Unternehmen
gelten, fiir Verbande wie den vfa wird nach wie vor die Freiwilligkeit erhalten bleiben.

Die Ansprechpartner eines Verbandes oder eines Unternehmens, die sogenannten ,,Stake-
holder” sind in der Regel Zielgruppen fiir derartige Berichte. Deshalb veroffentlichen
Unternehmen (vor allem kapitalmarktorientierte) immer hdufiger Nachhaltigkeits- oder
auch CSR- (Corporate Social Responsibility) Berichte. Der Antrieb ist, Informationen offen-
zulegen, die zu einer besseren Beurteilung der sozialen, wirtschaftlichen und 6kologischen
Leistungen eines Unternehmens fiihren. Nicht kapitalmarktorientierte Unternehmen haben
haufig einen anderen Anspruch. Nachhaltigkeitsberichte und -strategien kénnen zu einem
langfristig tragbaren Nachhaltigkeitsmanagement fiihren, sie tragen auch immer zu einer
deutlichen Verbesserung der Transparenz bei. Die Ansprechpartner des vfa sind sehr viel-
faltig, dazu gehdren die Politik, die Behorden (im Wesentlichen die Ministerien fiir Bildung
und Forschung, Gesundheit und Wirtschaft), die Mitgliedsunternehmen, die Krankenkassen,
die Kirchen, andere Nichtregierungsorganisationen, die Patienten, die Verbraucher sowie
die Arzteschaft. Alle haben unterschiedliche Erwartungen an die Pharmaindustrie.

Genau diese Ansprechpartner sind gleichzeitig Zielgruppen fir den vorgelegten Bericht.



Unternehmensberichte konnen intern oder extern erstellt werden. Fiir beides gibt es Vor-
und Nachteile. Der ,,Blick von auRen® auf eine Branche ist in der Regel unabhéangig, objek-
tiv und wertfrei. Deshalb hat sich der vfa fiir eine externe Berichterstattung entschieden.
Um den ,externen” Blick der Ansprechpartner und den ,internen® Blick der Betroffenen
auf den vfa zu erfassen, wurden zahlreiche Stimmen gehért und Meinungen eingeholt.

Bei allen Gespréachen und Interviews standen folgende Fragen im Mittelpunkt: Welches
sind die wichtigsten Nachhaltigkeitsaspekte der Branche, was sind die Treiber fiir Nach-
haltigkeit und was muss als groBte Zukunftsherausforderung der Pharmaindustrie ange-
sehen werden? Ich danke an dieser Stelle bereits ganz herzlich allen Menschen, die uns
teilweise einen tiefen Einblick in deren Sichtweise sowie Chancen und Risiken der Pharma-
industrie gegeben haben. Die in den Gesprachen genannten verschiedenen Aspekte der
Nachhaltigkeit haben einen Bericht entstehen lassen, der die Komplexitat der Branche
widerspiegelt. Er kann erste Erkenntnisse liefern fir die Entwicklung einer langfristig
angelegten Nachhaltigkeitsstrategie und ist in einem nédchsten Schritt mit weiteren Daten
zur Branche aus den Bereichen Umwelt und Soziales auszubauen.

Fir die Erstellung von Nachhaltigkeitsberichten gibt es in der Zwischenzeit international
anerkannte und auf die Bedirfnisse unterschiedlicher Branchen zugeschnittene Standards
der Global Reporting Initiative (GRI). Fiir Verbidnde und Organisationen liegen noch
wenige Standards vor. Trotzdem haben wir eine erste Checkliste in Anlehnung an die
GRI-Standards erstellt (siehe Anhang), um beurteilen zu kénnen, welches Verbesserungs-
potential fiir nachhaltiges Wirtschaften im vfa zukiinftig besteht.

Dr. Beate Kummer
Geschaftsfithrerin Kummer umwelt:kommunikation GmbH



Zusammenfassung: Nachhaltigkeit -
Dem Fortschritt eine Richtung geben

Der vorliegende Bericht will aufzeigen, wie nachhaltiges Handeln der industriellen
Gesundheitswirtschaft zu Optimierungen und Fortschritt in Gesundheit, Gesellschaft
und Wirtschaft beitragen und welche Verantwortung und Rolle dabei Forschende
Pharma-Unternehmen tibernehmen.

Der Beitrag und Anteil der Forschenden Pharma-Unternehmen an nachhaltigen Entwick-
lungsprozessen spiegelt sich bereits in den Nachhaltigkeitsberichten der einzelnen
Unternehmen wider - ob in der Forschung, Produktion, bei den Beschaftigten, der Arznei-
mittelsicherheit oder beim sozialen Engagement. Dieser Bericht greift Beispiele aus der
Pharma-Branche auf. Er zeigt zu Fragen der Nachhaltigkeit eine Themenlandkarte der
industriellen Gesundheitswirtschaft fiir mehr Gesundheit, gesellschaftlichen Fortschritt
und nachhaltiges Handeln. Die Gesundheit und Lebensqualitdt der Menschen stehen im
Zentrum des sozialen, wirtschaftlichen und auf die Umwelt bezogenen Engagements der
Pharma-Unternehmen.

Nachhaltigkeit ist ein Begriff, der aus dem Umfeld der Okologiebewegung stammt und die
[soliertheit menschlichen Handelns in Frage stellt: ,Hier” und ,Jetzt* etwas Sinnvolles zu
tun, ist danach nicht ausreichend, um eine Handlung zu rechtfertigen. Handeln muss auch
»andernorts“ und ,morgen” sinnvoll sein. Oder anders gesagt: Vom isolierten Handeln zum
systemischen Handeln! Diese Weitung des Blickfeldes auf Folgen und Voraussetzungen des
eigenen Handelns hat langst die Zirkel der Okologiebewegung verlassen und auch die Oko-
nomie und Sozialpolitik erreicht. Auch die Industrie ist darauf angewiesen, die komplexen
Voraussetzungen ihres Handelns zu verstehen und dem Dreiklang von Okonomie, Okologie
und Sozialem Rechnung zu tragen. Die ,,schnelle Mark* ist buchstablich von vorgestern und
die Suche nach ,Win-Win-Situationen® zeigt klar, dass ,wirtschaften“ mehr ist, als an sich
selber zu denken.

Fir Pharma-Unternehmen ist es heute nicht mehr damit getan, einen Wirkstoff zu erforschen,
Arzneimittel herzustellen und zu verkaufen. Zur optimalen Anwendung und Wirkung eines
Medikaments bedarf es des Zusammenspiels vieler Akteure und systemischer Ldsungen in
der Gesellschaft und der gemeinsamen Verantwortung. Der Zugang der Patienten zu einem
Arzneimittel nach entsprechender Diagnose und Therapie sowie dessen sachgerechte
Anwendung sind abhangig von guten Systemlosungen und Strukturen eines Gesundheits-
systems und entsprechend forderlicher Rahmenbedingungen fiir die Praxisanwendung
und - nicht zu vergessen - von den Fachkraften, die die gesundheitliche Versorgung
sicherstellen. Je komplexer diese Systeme und der Wissenstransfer werden, desto mehr
wird die Notwendigkeit deutlich, dass das Zusammenwirken in Netzwerken, ganzheitliche
Sichtweisen und Losungen sowie gemeinsame Verantwortung fiir die Anwendung in der
Praxis zu organisieren sind.

Aktuelle Beispiele kénnen diese Verdnderungen und den dazu notwendigen Paradigmen-
wechsel aufzeigen.

Medikamente sind auf ganz bestimmte Strukturen im Gesundheitssystem angewiesen, um
optimal wirken zu kénnen. So genligt es nicht, ,massenweise” Antibiotika bereitzustellen,
um bakterielle Infektionen wirksam zu bekdmpfen. Antibiotika mssen, um ihre Wirksam-
keit zu erhalten und um Resistenzen vorzubeugen, richtig eingesetzt werden. Diagnose
und Verordnung durch die Arzte sollten auf einen zielgerichteten Einsatz ausgerichtet sein,
und ihre Patientenanleitung auf Compliance und Dosistreue, weil beides Resistenzen ent-
gegenwirkt. Begleitende Faktoren wie eine optimierte Krankenhaushygiene miissen eben-
falls beriicksichtigt, und der Einsatz in der Tiermast konsequent international abgeschafft
werden. Dann missen die Grundlagenforschung und die Pharmaforschung das ihre tun,



damit es bei dennoch aufkommenden Resistenzen nicht zur Handlungsunfahigkeit kommt.
Die Entwickler neuer antibakterieller Medikamente wiederum sind darauf angewiesen, dass
ihre Neuprodukte eine faire und an ihren resistenzbrechenden Qualitdten ausgerichtete
Nutzenbewertung erhalten.

So ist die Sicherung der Medizin vor einer ,postantibiotischen Situation auf die Wahrung
bestimmter Voraussetzungen und das Zusammenwirken verschiedener Akteure angewiesen;
nur eine nachhaltige Gesamt-Strategie kann das gewédhrleisten. Die Garanten fiir Nach-
haltigkeit im Gesundheitsbereich sind die verschiedenen Akteure, die ihren abgestimmten
Beitrag in einer Allianz leisten, die strukturiert an Problemldsungen arbeitet. Jede isolierte
Forderung an die Industrie, Politik oder Arzteschaft greift bei einer Problemlésung zu kurz.

Krankheiten, die besonders arme Regionen der Welt betreffen, konnen nicht einfach
dadurch bekampft werden, dass Arzneimittel zur Verfiigung gestellt werden. Oft fehlt es
schon an jeglicher medizinischen Infrastruktur zur Diagnose und Versorgung von Patienten,
an gesicherten Transportwegen und Lagermdglichkeiten fiir Medikamente. Deshalb suchen
forschende Pharma-Unternehmen im Verbund mit Partnern nach geeigneten Losungen, die
all diese Aspekte zusammen adressieren. 2012 haben sie in der ,London Declaration on
Neglected Tropical Diseases® zugesagt, bis 2020 an der Ausrottung oder Einddmmung von
zehn vernachlassigten Tropenkrankheiten mitzuwirken. Ihr Beitrag besteht in Medikamenten-
spenden, Entwicklungsprogrammen fiir neue Medikamente und der Férderung von Gesund-
heitsprogrammen, um eine nachhaltige Bekdmpfung von Krankheiten zu ermdéglichen, die
den Bedingungen vor Ort Rechnung tragt. Die Zusammenarbeit des vfa und der Mitglieds-
unternehmen mit Kirchen, NGOs, Politik und Arzten hat gerade zur Griindung eines NTD-
Netzwerks in Deutschland gefiihrt, um Méglichkeiten der Gesundheitsférderung durch
strukturierte MaRnahmen gezielt zu verbessern und zu beschleunigen.

Nachhaltigkeit bedeutet also fiir die forschenden Pharma-Unternehmen zu allererst dariiber
nachzudenken, welche Bedingungen erforderlich sind, um wirksame Medikamente so an-
zuwenden, dass sie ihre Wirksamkeit unter realen Versorgungsbedingungen voll entfalten
konnen. Deshalb fiihren forschende Pharma-Unternehmen Gesprache mit vielen Akteuren
des Gesundheitswesens. Denn die Mitwirkung ,vieler” im Gesundheitswesen ist erforder-
lich, um ,gute” Losungen fir einen wirksamen Einsatz moderner Medikamente zu ermég-
lichen.

Diesen Nachhaltigkeitsbericht sieht der vfa als einen Beitrag, die Notwendigkeit konzer-
tierter Aktionen fiir Gesundheit weltweit aufzuzeigen, AnstoBe fiir Ideen und Diskussionen
zu geben, was und wie GesundheitsmaBnahmen gemeinsam mit der Industriellen Gesund-
heitswirtschaft geférdert werden kénnen und welche Partnerschaften und Gemeinsam-
keiten dazu beitragen kénnen.

Kooperationen, die den Nachhaltigkeitsgedanken ernst nehmen, Netzwerke und Dialoge
organisieren und eine Innovationskultur férdern — werden mit diesem Paradigmenwechsel
einen erfolgreichen Beitrag fiir mehr Gesundheit, gesellschaftlichen und volkswirtschaft-
lichen Fortschritt und Nutzen leisten.

Birgit Fischer
Hauptgeschéftsfiihrerin des vfa



Pharmaforschung
als Beitrag zur
Nachhaltigkeit




Wer ist der vfa?

Der vfa ist der Wirtschaftsverband der forschen-
den Pharma-Unternehmen in Deutschland. Er ver-
tritt die Interessen von 45 weltweit fiihrenden
Pharma-Unternehmen und tiber 100 Tochter- und
Schwesterfirmen in der Gesundheits-, Forschungs-
und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des Verban-
des reprasentieren mehr als zwei Drittel des
gesamten deutschen Arzneimittelmarktes und
beschéaftigen in Deutschland rund 80.000 Mitar-
beiter. Sie gewahrleisten den therapeutischen
Fortschritt bei Arzneimitteln und sichern das hohe
Niveau der Arzneimitteltherapie. Mehr als 18.000
Beschaftigte sind in Deutschland fiir die Erfor-
schung und Entwicklung von Arzneimitteln tatig.
Allein in Deutschland investieren die forschenden
Pharma-Unternehmen jahrlich tiber 5 Milliarden
Euro in die Forschung fiir neue und bessere
Medikamente.

Nachhaltigkeit - ein Begriff fiir den vfa.

Nachhaltigkeit hat seine Urspriinge in der Forst-
wirtschaft. Dahinter steckte schon frith die
Erkenntnis, dass der Wald nur dann gesund und
ertragreich bleibt, wenn ihm nur so viel Holz
entnommen wird, wie innerhalb bestimmter Zeit
wieder nachwachsen kann. Heute prégt der Begriff
Nachhaltigkeit viele politische und gesellschaftliche
Debatten um ein zukunftsfahiges Wirtschaften.
Bereits in den Grundséatzen der Interparlamentari-
schen Arbeitsgemeinschaft fir naturgemaRe Wirt-
schaftsweise aus dem Jahr 1952 heift es: ,Mit den
sich erneuernden Hilfsquellen muss eine natur-
gemdaBe Wirtschaft betrieben werden, sodass sie
auch noch von den kommenden Generationen fiir
die Deckung des Bedarfs der zahlenmaRBig zuneh-
menden Menschheit herangezogen werden kén-
nen.” Weltweit wird das Konzept der nachhaltigen
Entwicklung seit den 80er-Jahren diskutiert.
Nachhaltig ist demnach eine Entwicklung, die die
Bediirfnisse der heutigen Generation deckt, ohne
die Moglichkeiten kiinftiger Generationen zu
gefdhrden, ihre eigenen Beddirfnisse zu befriedigen
und ihren Lebensstil zu wahlen.

Hier setzt auch das Grundverstandnis von Nach-
haltigkeit in der forschenden Pharmaindustrie an.
Ziel einer nachhaltigen Entwicklung und Wirt-
schaftsweise fiir den vfa ist es, die medizinischen
Erwartungen und Anspriiche heutiger Genera-
tionen zu erfiillen, ohne die Chancen kiinftiger
Generationen zu gefdhrden, ihre Bedirfnisse zu
befriedigen. Dieser Bericht konzentriert sich auf
spezifische Aspekte der Gesundheitswirtschaft
und ist daher als Ergénzung zu den Nachhaltig-
keitsberichten der chemisch-pharmazeutischen
Unternehmen zu sehen. Produktionsbedingte
Rohstoffbedarfe und -einsparungen spielen in
der Forschung wegen geringer umgesetzter Jahres-
mengen eine eher untergeordnete Rolle.

Nachhaltigkeit umfasst die drei Dimensionen wirt-
schaftlicher Erfolg, soziale Gerechtigkeit sowie
Schutz von Mensch und natirlichen Ressourcen.
Fir Akteure in Wirtschaft, Politik und Gesellschaft
entstehen durch den komplexen Dreiklang Priori-
taten, die unterschiedlich gewertet werden und in
Balance gebracht werden missen - national wie
international.



Die Leitlinien

Der vfa stellt sich den Anforderungen einer
nachhaltigen Wirtschaftsweise. Die Aspekte Wirt-
schaftlichkeit, Umweltvertraglichkeit und Soziales
sind Grundvoraussetzungen fiir erfolgreiches
Handeln des Verbandes. Der vfa hat im Jahr 2013
zehn Leitlinien verabschiedet, die eine Grundlage
fir eine Nachhaltigkeitsstrategie bilden und die
in Kooperation mit Unternehmen, Institutionen
und Nachhaltigkeitsexperten weiterentwickelt
werden.

Der vfa will diese Leitlinien weiter fortschreiben
und orientiert sich dabei an den Leitlinien von
Chemie3, der Nachhaltigkeitsinitiative der deut-
schen Chemie. Der vorliegende Bericht ist ein Teil
dieser Entwicklung, zugleich vor allem aber auch
eine Aufforderung zum Dialog: Verschiedene
Akteure setzen sich in Statements und Testimo-
nials mit dem vfa, den forschenden Pharma-Unter-
nehmen und mit Nachhaltigkeitsaspekten der
Branche auseinander. Ziel ist es, einen Austausch

Wir arbeiten intensiv an Therapien und Konzepten,

die Krankheiten vermeiden, besser heilen, Leiden
wirksamer verhindern, die Lebensqualitat verbes-
sern und die fiir alle Menschen verfiigbar sind.

Wir engagieren uns fiir ein Zusammenwirken der
Bindnispartner aus Wirtschaft und Wissenschaft,
Gesellschaft und Politik fiir Zukunftslésungen im
Gesundheitswesen und der Gesundheitswirtschaft
in Deutschland.

Wir engagieren uns auch fiir Aufgaben, bei denen
nicht wirtschaftliche Gewinne im Vordergrund
stehen, etwa fiir die Verbesserung der Therapie
seltener Krankheiten oder die Gesundheitssituation
in drmeren Landern.

Wir leisten durch sichere Produkte, hoch quali-
fizierte Arbeitspldtze und als Steuerzahler einen
erheblichen Beitrag zum Gemeinwohl.



mit wichtigen Akteuren des Gesundheitsbereichs
anzustoBen und regelmaRige Dialoge mit Stake-
holdern, Institutionen, Ministerien und Patienten
zu verankern. Dadurch kdnnen Zukunftsheraus-

forderungen noch besser erkannt und Nachhaltig-

keitsziele angepasst werden.

Mit dem hier vorgelegten Nachhaltigkeitsbericht
schafft der vfa ein zentrales Instrument fiir die
Kommunikation nach innen und auBen, um die

gestiegenen Transparenzanforderungen und Infor-
mationsbedirfnisse der vielfaltigen Akteure zu
erfullen. Gute, substanzielle Nachhaltigkeits-
berichterstattung erméglicht es dem Verband und
seinen Mitgliedsunternehmen, Verantwortungs-
bewusstsein gepaart mit Innovationskraft zu
zeigen und die spezifischen Starken der Branche
deutlich zu machen.

Wir setzen uns fiir mehr Transparenz und Berechen-
barkeit bei den Rahmenbedingungen fiir unsere
Industrie in Deutschland und weltweit ein.

Wir handeln transparent und héchsten ethischen
Standards verpflichtet. Fairness und Nachhaltigkeit
sind dabei unsere Malstdbe.

Wir iibernehmen Verantwortung fiir die Aufgaben
im Gesundheitswesen. Dazu sind wir bereit,

neue Losungen zu suchen und zu akzeptieren,

die zu besserer Patientenversorgung beitragen.

Wir suchen den Dialog mit anderen Akteuren im
Gesundheitswesen, um gemeinsame Ldsungen fiir
die Herausforderungen der Zukunft zu erarbeiten.

Wir streben nach Kooperation und Partnerschaft
mit allen, die dieses Anliegen teilen.

Wir respektieren die berechtigten Anliegen anderer
Akteure und diskutieren offen und vorbehaltsfrei,
um fiir alle traghare Lésungen zu finden.
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Was heit Nachhaltigkeit fiir Sie?

Nachhaltigkeit ist ein bereits seit langem viel disku-
tierter Begriff; die folgenden Zitate von Personen aus
Wirtschaft, Politik und Wissenschaft spiegeln die
Vielfalt der Sichtweise von ,Nachhaltigkeit” wider:

Tschuang-Tse (4.-3. Jahrhundert v. Chr.)
LWillst du fiir ein Jahr vorausplanen,

so baue Reis an.

Willst du fiir ein Jahrzehnt vorausplanen,

pflanze Bdume.

Perikles
»Es kommt nicht darauf an,
die Zukunft vorauszusagen,
sondern auf die Zukunft vorbereitet sein.“

Lucius Annaeus Seneca, romischer Philosoph
»Es ist nicht wenig Zeit, die wir haben,
sondern es ist viel Zeit, die wir nicht nutzen.”

Franz von Baader (1765-1841)

LAlles Leben steht unter dem Paradox,
dass wenn es beim Alten bleiben soll,
es nicht beim Alten bleiben darf.“

Joachim Heinrich Campe, 1809
»Nachhaltig ist das, woran man sich hdlt,
wenn alles andere nicht mehr hdlt.

Charles Darwin

»Alles was gegen die Natur ist,
hat auf Dauer keinen Bestand.*
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Mark Twain

»Natiirlich interessiert mich die Zukunft.
Ich will schliefilich den Rest
meines Lebens darin verbringen.“

Mahatma Gandhi
»Die Welt hat genug fiir jedermanns Bedlirfnisse,
aber nicht fiir jedermanns Gier.*

Yvon Chouinard

~Lhere’s no difference between a pessimist
and an optimist who don't do nothing at all.
Either way, nothing happens.“

Klaus Topfer
LVerhalten kann man éindern durch Moralpredigten,
durch Emotionen und durch den Geldbeutel -
die besten Erfahrungen sind immer
mit dem letzteren gemacht worden.“

Bundeskanzlerin, November 2007

»Nachhaltigkeit bedeutet: es gibt kein weiter so.
Wir brauchen fiir ein gutes Leben nicht
immer mehr Ressourcen und Energie.”

Eric Schweitzer, ALBA Chef und DIHK-Prasident
,Bei allem, was man tut,
das Ende zu bedenken, das ist Nachhaltigkeit.*



Marlehn Thieme
Vorsitzende Rat fiir
Nachhaltige Entwicklung

,»Die wichtigste Voraussetzung fiir nachhaltiges Wirtschaf-
ten in einer Branche ist ein konstruktiver Dialog mit den
beteiligten Gruppen. Aus Sicht des Rates fiir Nachhaltige
Entwicklung sind gerade in der Pharmaforschung die
partizipativen Elemente ganz entscheidend, die friihzeitige
Einbindung aller Betroffenen ist der Schliissel.

Fiir den Rat fiir Nachhaltige Entwicklung ist insbesondere
die Beteiligung der Nichtregierungsorganisationen von
grofier Bedeutung.
Wenn der von uns entwickelte Nachhaltigkeitskodex auch
in der forschenden Industrie Anwendung findet, haben wir
grofes Interesse an einer Kooperation.“

Die Dialogpartner

Um Nachhaltigkeitsaspekte der forschenden
Pharmaindustrie aus externer Sicht zu beleuchten,
kommen in jedem Kapitel dieses Berichts
Vertreter des Gesundheitssystems zu Wort. Es
wurden bewusst Vertreter ausgewahlt, die sich
aus verschiedenen Blickwinkeln mit den Aspekten
der Nachhaltigkeit befassen. Zum einen war es
notwendig, die Nachhaltigkeitshbestrebungen der
Mitgliedsunternehmen selbst einzufangen (z.B.
von Bayer, Sanofi) als auch den Mitarbeitern des
Verbandes. Der ,Blick von auBen* durch die Brille
der zustandigen Behorden und Wirtschaftsvertreter
sollte eingefangen werden, um die Erwartungen
und Herausforderungen nachhaltigen Wirtschaftens
an die forschende Pharmaindustrie zu beleuchten
(Vertreter von Bundesministerien, BDI Bundesver-
band der deutschen Industrie, G-BA Gemeinsamer
Bundesausschuss, VCI Verband der Chemischen
Industrie, IG BCE Industriegewerkschaft Berghau,
Chemie und Energie, RNE Rat fiir Nachhaltige Ent-
wicklung). Wissenschaftler forschen bereits seit
vielen Jahren an Indikatoren, um die Nachhaltig-
keit sinnvoll unter dem Dreiklang der Okonomie,
der Okologie und der sozialen Aspekte beschreiben
zu kénnen. Deshalb war es wichtig, unabhéngige
Wissenschaftler zu den verschiedenen Aspekten in
Bezug auf die Pharmaindustrie anhéren zu kénnen
(TU Berlin, Universitat Lineburg, Institut der
deutschen Wirtschaft und WIFOR Unabhéangiges
Wirtschaftsforschungsinstitut, SRU Sachverstan-
digenrat fiir Umweltfragen). Kirchenvertreter sind
im Dialog mit der Pharmaindustrie wichtige Part-
ner, wenn es um Akzeptanzfragen der Branche,

um die Verantwortung der Branche in der Dritten
Welt und die Verantwortung gegeniiber der Gesell-
schaft generell geht.

Es standen folgende Experten fiir Statements
und Interviews zur Verfiigung:

= Dr. Gesine Bejeuhr,
Seniorreferentin des vfa, Berlin

= Prof. Dr. Heidi Foth, Mitglied im Sachver-
standigenrat fiir Umweltfragen und Direktorin
am Institut fir Umwelttoxikologie,
Martin-Luther-Universitat, Halle-Wittenberg

= Weihbischof Dr. Franz Grave, Bistum Essen

= Dr. Wolfgang GroBe Entrup,
Leiter Konzernbereich Environment &
Sustainability, Bayer AG, Leverkusen

= Josef Hecken,
Unparteiischer Vorsitzender Gemeinsamer
Bundesausschuss, Berlin

= Prof. Dr. Klaus-Dirk Henke, Technische Univer-
sitat Berlin, Institut fir Volkswirtschaftslehre
und Wirtschaftsrecht

= Dr. Jasmina Kirchhoff, Senior Economist,
Kompetenzfeld Offentliche Haushalte und
Soziale Sicherung, Institut der Deutschen
Wirtschaft, Koln

= Peter Krug, Geschéftsfiihrer Personal und
Finanzen, vfa, Berlin

= Prof. Dr. Klaus Kiimmerer, Lehrstuhl fiir
nachhaltige Chemie und Stoffliche Ressourcen
an der Leuphana Universitdt Liineburg

= Karl-Josef Laumann, Staatssekretdr im Bundes-
gesundheitsministerium, Patientenbeauftragter
der Bundesregierung, Berlin

= Dr. Dennis A. Ostwald, Geschéaftsfiihrer WifOR
Unabhéngiges Wirtschaftsforschungsinstitut,
Berlin

= Dr. Hagen Pfundner, Vorstandsvorsitzender
des vfa (Vorstand Roche Holding GmbH)



= Dr. Heinz Riederer, ehemals Geschéftsfihrer
Sanofi Deutschland und Mitglied Ausschuss fiir
Gesundheitswirtschaft des BDI-Bundesverband
der deutschen Industrie

= Dr. Georg Schiitte, Staatssekretar, Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung, Berlin

= Dieter Schweer, Mitglied der BDI-Haupt-
geschaftsfithrung, Berlin

= Marlehn Thieme, Vorsitzende RNE -
Rat fiir Nachhaltige Entwicklung, Berlin

= Dr. Utz Tillmann, Hauptgeschéftsfihrer des Ver-
bandes der Chemischen Industrie e.V., Frankfurt

= Michael Vassiliadis, Vorsitzender der Industrie-
gewerkschaft Bergbau, Chemie und Energie,

Als Grundlage fiir Branchenzahlen wurden fir die
Bereiche Okonomie, Okologie und Soziales ver-
schiedene Branchen- und Quellenangaben genutzt
(siehe hierzu Quellenverzeichnis). Zudem wurden
verdffentlichte Berichte (z.B. Nachhaltigkeits- und
Geschéftsberichte von vfa-Mitgliedsunternehmen
und Verbanden) als Recherchegrundlage heran-
gezogen. Musterbeispiele von einzelnen vfa-Mit-
gliedsunternehmen, die im Bericht vorkommen,
sollen zeigen, dass es zahlreiche Ansatzpunkte
und Projekte gibt, die in der Branche das Nach-
haltigkeitsportfolio charakterisieren.

Die ausgewahlten Beispiele konnen nur einen
kleinen Ausschnitt aus der Vielzahl von Beispielen

Hannover

nachhaltigen Wirtschaftens der Unternehmen

zeigen, deren Darstellung den Rahmen eines
solchen Berichts sprengen wiirde.

Welche Nachhaltigkeitsaspekte sehen
Sie in der forschenden Pharmaindustrie?

Josef Hecken, G-BA:

Die wichtigsten ,,Treiber“im Sinne einer nachhaltigen Arznei-
mittelversorgung sind die Erforschung und Entwicklung von
Therapiemaglichkeiten von schweren Erkrankungen, die nur
unzureichend oder gar nicht behandelbar sind. Wesentliche
Herausforderung bei der Bearbeitung dieses Feldes ist es,
Entwicklungsleistungen zu schaffen, die nicht nur aus rein
medizinischer Sicht im Sinne einer Lebensverldngerung eine
Weiterentwicklung darstellen, sondern auch ein besonderes
Gewicht auf Fortschritte fiir die Lebensqualitdit legen, die im
Riickgriff auf die evidenzbasierte Medizin durch patienten-
relevante Endpunkte einschlieflich der Lebensqualitdit in
den Arzneimittelstudien ihren Ausdruck finden.

Dr. Hagen Pfundner, vfa:
Arzneimittelentwicklung existiert bereits seit Jahrhunderten.
Was die moderne forschende pharmazeutische Industrie aus-
zeichnet ist, dass wir nach dem Motto handeln, ,,Heute das
tun, was Patienten zukiinftig helfen kdnnte“. Damit richtet
sich unser Blick immer in die Zukunft. Wir orientieren uns
hierbei an der Grundlagenforschung. Den Erkenntnisgewinn
z.B. aus der Entschliisselung des menschlichen Genoms jetzt
in anwendungsbezogene Forschung und damit in neue
Wirkstoffe zu iibertragen, ist z. B. ein besonderer Schwerpunkt
bei der Entwicklung personalisierter Krebstherapien.
Arzneimittel tragen mit ca. einem Drittel dazu bei, dass wir
heute ldnger und autonomer leben. So schaffen wir Werte

fiir die Wissenschaft, die Gesellschaft und die Wirtschaft.

Dr. Utz Tillmann, VCI:

Einen wichtigen Beitrag fiir ein besseres Leben liefert die
forschende Pharmaindustrie mit ihren Produkten. Ihre
Medikamente und Therapien verhindern, lindern und heilen
Krankheiten und verbessern so die Lebensqualitcit der
Menschen nicht nur in Deutschland, sondern weltweit. Auch
fiir die Zukunft richten sich grofSe Hoffnungen und Erwartun-
gen an die Branche: In den reifen Industrienationen steigt
die Lebenserwartung der Menschen kontinuierlich. Neue
Medikamente und Therapien gegen altersbedingte Erkran-
kungen sollen den Menschen erméglichen, ldnger ein selbst-
bestimmtes Leben zu fiihren. Gleichzeitig verlangt eine
wachsende Weltbevilkerung einen angemessenen Zugang
zur Gesundheitsversorgung. Von der forschenden Pharma-
industrie erwarten die Menschen, dass sie wirksame Medika-
mente entwickelt, die fiir mdglichst viele Menschen zugdng-
lich und bezahlbar sind.

Michael Vassiliadis, 1G BCE:

Forschung und Entwicklung erfordern sténdig den Blick in
die Zukunft; allein diese Wirtschaftsweise ist nachhaltig.

Es setzt allerdings voraus, dass die Ziele Gesundheit, mehr
Lebensqualitéit und Erhéhung der Lebenserwartung im Mittel-
punkt stehen. Diese zusammen sind die wichtigsten Treiber.



Sdulen der

Nachhaltigkeit:
Werte, Schutz,
Verantwortung
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Chemie3 - Die Nachhaltigkeitsinitiative der deutschen Chemie

Der VFA orientiert sich an den Leitlinien zur
Nachhaltigkeit von Chemie3. Chemie3 ist eine
gemeinsame Initiative vom Verband der Chemi-
schen Industrie e.V. (VCI), der Industriegewerk-
schaft Bergbau, Chemie, Energie (IG BCE) und
dem Bundesarbeitgeberverband Chemie (BAVC).

CHEMIES

DIE NACHHALTIGKEITSINITIATIVE
DER DEUTSCHEN CHEMIE

Die Nachhaltigkeitsinitiative der deutschen Chemie
berticksichtigt alle drei Dimensionen der Nach-
haltigkeit - Okonomie, Okologie und Soziales -
die sich aus ihrer Sicht gegenseitig bedingen und
nicht losgeldst voneinander betrachtet werden
kénnen. Im Zentrum von Chemie3 stehen die
»Leitlinien zur Nachhaltigkeit fiir die chemische
Industrie in Deutschland®.

Sie dienen der Branche als Leitbild und unter-
stiitzen Unternehmen und Beschaftigte dabei,
ihre Beitrage zur Nachhaltigkeit auszubauen:

Chemie3: Leitlinien zur Nachhaltigkeit fiir die chemische Industrie
in Deutschland

O 00— oUW N e

= 2
N o~ O

. Nachhaltigkeit in die Unternehmensstrategie integrieren

. Wertentwicklung und Investitionen nachhaltig gestalten

. Wirtschaftliche Stabhilitat starken und globale Zusammenarbeit ausbauen
. Mit Innovationen Beitrdge zur nachhaltigen Entwicklung leisten
. Nachhaltigkeit in betrieblichen Prozessen umsetzen

. Gute Arbeit sichern und Sozialpartnerschaft leben

. Demografischen Wandel gestalten und Fachkraftebedarf sichern
. Mensch, Umwelt und biologische Vielfalt schiitzen

. Ressourceneffizienz und Klimaschutz férdern

. Als guter Nachbar Engagement und Verantwortung zeigen

. Transparenz herstellen und Integritat leben

. Dialog pflegen und Beteiligungsméglichkeiten férdern

Wirtschaftliche Werte schaffen fiir kiinftige Generationen

Deutschland ist ein rohstoffarmes Land. Umso
wichtiger sind Industriezweige, die forschungs-
intensiv sind. Die Pharmaindustrie ist eine der
bedeutendsten Wirtschaftsbranchen im Bereich
der Spitzentechnologien. Die zentralen Charakte-
ristika der Branche sind ihre hohen Aufwendungen
fir Forschung und Entwicklung, die intensive
internationale Vernetzung, aber auch die Fahig-
keit, sich einem stetig &ndernden politischen und
gesellschaftlichen Umfeld anzupassen.

Die gesamte Branche trégt durch ihre Innovations-

und Wettbewerbsfahigkeit zum medizinischen
Fortschritt bei und liefert einen wesentlichen
Beitrag zur Wertschopfung der Wirtschaft. Hierbei
sind die Verflechtungen mit anderen Branchen der
Gesundheitswirtschaft, aber auch mit der Gesamt-
wirtschaft und Wissenschaft zu beachten.

Zu den wichtigsten Nachhaltigkeitsindikatoren

im Bereich Wirtschaft gehdren die Entwicklung
der Bruttoanlageinvestitionen als Grundvoraus-
setzung zur Steigerung der Wetthewerbsfahigkeit,
die Beschaftigungsentwicklung, die Intensitdt von
Forschung und Entwicklung und die Innovations-
und Wettbewerbsfahigkeit.

Produktivitat

Die Branche weist eine tiberdurchschnittlich hohe
Produktivitat auf und war im Jahr 2012 direkt und
indirekt fiir einen Produktionswert von 422,9 Mil-
liarden Euro verantwortlich, was einem Anteil von
8,9 Prozent an der Gesamtwirtschaft entspricht und
einer Steigerung seit 2005 um etwa 30 Prozent.

Deutsche Gesundheitswirtschaft in Zahlen

2005 2009 2012
Produktionswert (in Mrd. Euro) 3271 373,0 4229
Anteil an Gesamtwirtschaft 8,1 % 8,8 % 8,9 %
Bruttowertschépfung (in Mrd. Euro) 203,2 2294 259,2
Anteil an Gesamtwirtschaft 10,0 % 10,7 % 11,1 %
Exporte (in Mrd. Euro) 54,8 69,5 84,7
Anteil an Gesamtwirtschaft 6,1 % 7.3 % 6,4 %
Erwerbstatige (in Mio.) 53 57 6,0
Anteil an Gesamtwirtschaft 13,7 % 14,2 % 14,5 %

Quelle: Ostwald, Henke, Kim et al.,
Vom Satellitenkonto zur gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Berlin, 06.05.2013;
! Werte vom Institut WifOR geschétzt
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Bruttowertschopfung

Die Bruttowertschépfung ist in der forschenden
Pharmaindustrie wesentlich hoher als in anderen
Branchen; sie hat seit 2005 um etwa 28 Prozent
zugenommen.

Pharmabeschéftigte leisten den groBten Beitrag
zum gesamtwirtschaftlichen Erfolg der deutschen
Industrie: Mit tiber 138.000 Euro je Mitarbeiter
liegt die Bruttowertschépfung fast doppelt so
hoch wie im Verarbeitenden Gewerbe und um

Bruttowertschopfung

Bruttowertschopfung je Beschéftigtem 2011 in Tausend €

Verarbeitendes

Gewerbe
zeughau. Die Wertschopfung ist Grundlage fir die

Produktivitatsmessung, welche ausschlaggebend
fir den Vergleich der Wetthewerbsfahigkeit von
Regionen ist.

Einer Studie des Wirtschaftsforschungsinstituts
WifOR zufolge stieg der Gesamtwert der im Pro-
duktionsprozess erzeugten Waren und Dienstleis-
tungen der Pharmabranche zwischen 2005 und
2013 um jahrlich 6,6 Prozent. Die Bruttowert-
schopfung der deutschen Wirtschaft nahm im
selben Zeitraum nur um 2,2 Prozent zu.

Chemie

Elektrotechnik,
Optik

Maschinenbau

Fahrzeughau

0 20 40 60 80 100 120 140

Quelle: Statistisches Bundesamt, IW Kéln

»Die Finanzmarktkrise hat einen Bewusstseinswandel in der
breiten Offentlichkeit bewirkt. Die Menschen interessieren
sich heute nicht so sehr dafiir, wie die Aktie eines Unter-
nehmens performt. Sie fragen: Wie wirtschaftet ein Unter-
nehmen? Welche Auswirkungen hat es auf die Volkswirt-
schaft? Was habe ich davon? Und auf die Pharmaindustrie
bezogen: Ist der Leistungsbeitrag der Branche wirtschaft-
lich nachhaltig? Die 6konomischen Kennzahlen der indus-
triellen Gesundheitswirtschaft, an der die Pharmabranche
einen gewichtigen Anteil hat, machen deutlich: Der Wert-
schopfungsbeitrag dieser Unternehmen zum Wohlstand in
Deutschland ist dauerhaft und verléisslich — 6konomisch
nachhaltig eben. Ich bin iiberzeugt: Okonomische Nach-
haltigkeit ist eines der wichtigsten Themen, mit dem sich
politische Entscheider und Unternehmenslenker in den
néichsten Jahren auseinandersetzen miissen. Der Blick rich-
tet sich kiinftig vermehrt auf die strukturelle Tragfdhigkeit
einer Branche fiir unsere Volkswirtschaft, der sich vor allem
an ihrer Fahigkeit zur Wertschopfung bemisst. Der Nachweis
ist mit Hilfe nachpriifbarer statistischer Daten erbracht:
die industrielle Gesundheitswirtschaft ist eine starke Stiitze
fiir Beschdftigung und Wohlstand in Deutschland.“

etwa 50 Prozent héher als beispielsweise im Fahr-

Dr. Dennis A.
Ostwald
WifOR, Berlin
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»Unter Beriicksichtigung der indirekten und induzierten
Beschdftigungseffekte generiert ein neuer Arbeitsplatz in
den Unternehmen der industriellen Gesundheitswirtschaft

zweieinhalb weitere Arbeitspléitze in anderen Bereichen
der Volkwirtschaft.“

Dieter Schweer
Mitglied der BDI-
Hauptgeschaftsfiihrung

Beschaftigtenzahl

Der Anteil der Erwerbstatigen im gesamten
Gesundheitssektor entwickelt sich seit vielen Jah-
ren positiv. Uberdurchschnittlich legte vor allem
die Gesundheitswirtschaft zu. Dafr sorgt bei-
spielsweise die demografische Entwicklung, aber
auch die wachsende Nachfrage aus dem Ausland.
Das Exportgeschéft der Pharmabranche und

der Medizintechnik profitiert wiederum von der Wachstumsmotor deutsche Gesundheitswirtschaft
Modernisierung der Gesundheitssysteme vor

allem in Schwellenldndern. Durchschnittliche Verdnderungsrate der Erwerbstatigen, 2006 - 2011
Gemadl der amtlichen Statistik baute die gesamte Gesundheitswirtschaft

pharmazeutische Industrie in den vergangenen

zwei Jahren ihren Beschaftigungsanteil aus. Mit Dienstleistungssektor

etwas {iber 110.000 Menschen arbeiteten 2012
rund vier Prozent mehr Menschen in der Pharma-
branche als im Vorjahr.
Die vfa-Mitgliedsunternehmen beschaftigen der-
zeit rund 80.000 Mitarbeiter. Die Zahlen haben
sich in den letzten Jahren nur unwesentlich veran-
dert. Der Verband selbst hat etwa 50 Beschéaftigte. ~ Quelle: Ostwald, Henke, Kim et al.,

. . . . . Vom Satellitenkonto zur gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Berlin, 06.05.2013
Die Akademikerquote ist mit 60 bis 70 Prozent
sehr hoch, der Frauenanteil liegt bei mehr als
50 Prozent.

Gesamtwirtschaft

Verarbeitendes Gewerbe

0% 1% 2%




18

»Investitionsentscheidungen werden in einer globalen

Industrie zugunsten der Standorte gefdllt, wo die besten
Rahmenbedingungen sind. Zunehmender Wettbewerbs-
druck wird deshalb von den Lindern ausgehen, die sich

das Motto ,used and made in my country‘ auf die Fahnen
schreiben und in denen der Appetit auf eine gut funktio-

nierende Gesundheitswirtschaft wéchst.“

Forschungs- und Entwicklungsintensitat

Der Anteil der Aufwendungen fir Forschung und
Entwicklung am Gesamtumsatz - die sogenannte
F&E-Intensitat - ist in der Pharmabranche beson-

ders groR. Sie lag im Jahr 2011 bei knapp 14 Prozent.

Zum Vergleich: In der Elektronikindustrie lag sie
bei 11,3 Prozent, im Flugzeugbau bei 8,2 Prozent.
Die Innovationsausgaben der gesamten Chemie-
und Pharmaindustrie erreichten nach Angaben
des Zentrums fir Europdische Wirtschaftsforschung
im Jahr 2012 mit 13,3 Milliarden Euro ein Rekord-
hoch. Die F&E-Intensitat der gesamten Branche
lag 2012 bei 6,9 Prozent, wobei die Pharmaindus-
trie mit 14,9 Prozent auf einen deutlich héheren
Wert als die Chemieindustrie (4,4 Prozent) kam
und den Wert aus dem Jahr 2011 nochmals um
knapp ein Prozent erhohen konnte.

Derzeit unterhalt mehr als die Halfte der vfa-Mit-
gliedsfirmen Labore fiir Wirkstoff-Forschung in
Deutschland - dazu zéhlen deutsche Firmen
ebenso wie solche mit Hauptsitz in den USA, der
Schweiz, Frankreich oder Japan. 35 dieser Firmen
koordinieren von Deutschland aus klinische Studien
im Inland und Ausland. Sie wenden jahrlich tiber
5 Milliarden Euro fiir Forschung und Entwicklung
(F&E) allein in Deutschland auf; das entspricht
14 Millionen Euro jeden Tag. Die Pharmabranche
gehort zu den drei am starksten investierenden
Industriebranchen Deutschlands. Sie investiert
je Beschéftigten rund ein Viertel mehr als im
Durchschnitt des Verarbeitenden Gewerbes.

Die forschenden Pharma-Unternehmen erbringen
nicht zuletzt einen wichtigen Beitrag fiir die
Forschungsziele der Lissabonstrategie der EU.

Anteil der Unternehmen mit F&E-Aktivitdten in der jeweiligen Branche in Prozent (2011)

Pharmaindustrie

Chemieindustrie

Elektronik/Messtechnik/Optik
Schiff-/Bahn-/Flugzeugbau

Maschinenbau

Automobilbau

Gummi- und Kunststoffindustrie

Metallerzeugung

Papierindustrie

Glas-/Keramik-/Steinwarenindustrie

Getranke- und Tabakindustrie

Medizintechnik, Sport- und Spielwarenindustrie

Quelle: ZEW Branchenreport Innovation und vfa

Dr. Hagen
Pfundner
Vorstandsvor-
sitzender vfa



Sie sieht vor, Produktivitdt und Innovations-
geschwindigkeit im EU-Raum durch verschiedene
politische MalBnahmen zu erhéhen. Die Mitglieds-
staaten sollen ihre Investitionen in Forschung
und Entwicklung auf mindestens drei Prozent des
Bruttoinlandsprodukts (BIP) steigern, inshesondere
auch durch eine Verbesserung der Bedingungen
fir Forschungsinvestitionen. 2012 lag in Deutsch-
land der Anteil der Forschungsausgaben am BIP
bei 2,98 Prozent. Die Pharmabranche als for-
schungsintensivste Branche am Standort Deutsch-
land - jeder siebte Euro des Umsatzes wird als
Innovationsausgabe genutzt - ist hierfiir ein
unverzichtbarer Akteur.

Wettbewerbsfdhigkeit

Die Wettbewerbsfahigkeit der vfa-Mitgliedsunter-
nehmen wird durch Innovationsfahigkeit, Effizienz
und einen groBen Anteil hoch qualifizierter Fach-
krafte bestimmt. Fairer Wettbewerb und freier
Handel kommen der Entwicklung einer nachhaltig

Dieter Schweer
Mitglied der BDI-
Hauptgeschaftsfihrung

Prof. Dr. Klaus-Dirk Henke
Technische Universitét,
Berlin, zur Untersuchung
des Okonomischen
FuBabdrucks von sieben
Unternehmen des vfa
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wirtschaftenden Pharmaindustrie entgegen. Aller-
dings missen sich die meist international agieren-
den vfa-Mitgliedsunternehmen ganz unterschied-
lichen Rahmenbedingungen stellen. Wéhrend der
Markt in Deutschland hoch reguliert ist, sind andere
Markte freier, aber auch riskanter. Eine Heraus-
forderung sind daneben die unterschiedlichen
Bedingungen fiir die Zulassung und Erstattung von
Medikamenten. Der deutsche Markt zeigt im inter-
nationalen Vergleich aber auch wichtige positive
Aspekte: Dazu gehoren hohe Ausbildungsstandards,
qualifizierte Arbeitskrafte, gute Infrastruktur,
anspruchsvolle akademische Forschung sowie
stabile rechtliche Rahmenbedingungen.

Dennoch gilt: Investitionsentscheidungen werden
in einer globalen Industrie zugunsten derjenigen
Standorte geféllt, die die besten Rahmenbedin-
gungen bieten. Zunehmender Wettbewerbsdruck
wird deshalb von denjenigen Landern ausgehen,
die sich das Motto ,used and made in my country*
auf die Fahnen schreiben.

,Um im internationalen Standortwettbewerb bestehen zu
konnen, braucht auch Deutschland eine steuerliche F&E-
Forderung, wie sie in fast allen Industrieldindern Iéingst
iiblich ist. Musterbeispiele sind Frankreich und Osterreich,
die gute Erfahrungen mit der Steuererleichterung gemacht
haben. Wir sollten Spitzentechnologien — und dazu gehért
die forschende Pharmaindustrie — unbedingt im Land
halten. Im Ubrigen: Steuerliche Forschungsforderung und
Haushaltssanierung passen zusammen. Eine steuerliche
F&E-Forderung fiihrt zu zusdtzlichem Wirtschaftswachs-
tum; zusdtzliches Wirtschaftswachstum fiihrt zu einer
Verringerung der staatlichen Schuldenstandsquote.”

»Die von uns vorgenommene Analyse zum ékonomischen
Fufabdruck von Unternehmen der industriellen Gesund-
heitswirtschaft ist ein weiterer Schritt in Richtung einer
objektiven Leistungsermittlung und -beurteilung von
Wirtschaftseinheiten und Teilbranchen in Deutschland.
Dazu gehdrt vor allem ein wichtiger weiterer Nachhaltig-
keitsaspekt der forschenden Pharmaindustrie: Der Nach-
weis einer wiinschenswerten Gesundheitsdividende.“
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Verantwortung fiir Umwelt und Ressourcen

Die chemisch-pharmazeutische Industrie kommt
ihrer 6kologischen Verantwortung bereits seit
vielen Jahren nach. Hohe Auflagen aus dem
Umweltrecht aber auch Eigeninitiativen haben

in der Folge zu erheblichen Investitionen und zu
einer standigen Steigerung der Umwelttechnik-
standards gefiihrt. Beispielsweise wurden die
Emissionen von Treibhausgasen bei der Produk-
tion verringert. Auch Energie- und Rohstoffver-
brauch sind deutlich zuritickgegangen, dhnliches
gilt fir Abfall- und Abwassermengen. Nicht nur
in der Produktion selbst, sondern auch bei End-
produkten, die zum Verbraucher gelangen, konnte
der Ressourcenverbrauch verringert werden.

Die Unternehmen arbeiten kontinuierlich an
L6sungen, die die Umwelt entlasten und Ressourcen
schonen. Die 6kologischen Herausforderungen,
die sich aus der steigenden Weltbevolkerung

und dem fortschreitenden Klimawandel ergeben,
sehen sie als Teil der unternehmerischen Ver-
antwortung und gleichzeitig als Chance, kosten-
effizienter zu produzieren und neue Marktchancen
zu erschlielRen.

Die chemisch-pharmazeutische Industrie inves-
tiert jedes Jahr rund 300 Millionen Euro in den
Umweltschutz. Die jahrlichen Aufwendungen der
gesamten Chemiebranche fiir den Umweltschutz
belaufen sich auf etwa zwei Milliarden Euro. Die
Umweltauswirkungen der forschenden Pharma-
Unternehmen sind im Vergleich zur gesamten
chemischen Industrie aufgrund der kleinen Pro-
duktionsmengen generell sehr gering. Als Kern-
indikatoren flir den Bereich Umwelt stehen die
Energieintensitat, der Rohstoffeinsatz sowie der
Gewdsserschutz - inshesondere das Vorkommen
von Arzneistoffen in der Umwelt - im Mittelpunkt.

Energie- und Rohstoffeffizienz

Fiir die gesamte Chemieindustrie, zu der auch die
forschenden Pharma-Unternehmen gehéren, gilt,
dass sie fiir etwa ein Viertel des gesamten Energie-
bedarfs des Verarbeitenden Gewerbes steht.

Ein grolRer Teil der Energie wird fiir die energie-
intensive Produktion von Basischemikalien be-
notigt, die die Grundlage fiir die nachfolgende
Wertschopfung sind. Dies ist wiederum mit hohen
Kosten im Produktionsprozess verbunden, deshalb
sind die Treiber fiir zahlreiche EffizienzmaBnahmen
Kosteneinsparungen durch Ressourcenschutz und
verringerten Energieverbrauch, aber auch Umwelt-
schutzauflagen. Die meisten Emissionen in die
Luft, die in dieser Branche entstehen, stammen
aus der Erzeugung und dem Verbrauch von Ener-
gie. Der Einsatz fiir mehr Energieeffizienz hilft
daher zugleich, Kosten und Emissionen zu redu-
zieren. Damit wird ein wichtiger Beitrag zum
Klimaschutz auf mehreren Ebenen geleistet, in
dem Klimaprogramme etabliert sind.

Die Steigerung der Energieeffizienz und die Redu-
zierung der Emissionen trotz steigender Produk-
tion gehort zu den gréBten Erfolgen der gesamten
Branche. Die Energieeffizienz konnte seit 1990
fast verdoppelt werden. Im gleichen Zeitraum
konnten die Treibhausgasemissionen absolut um
47 Prozent gesenkt werden, obgleich die Produk-
tion um 57 Prozent gestiegen ist.

Eine hohere Ressourcen- und Energieeffizienz

ist zudem aus beschéftigungspolitischer Sicht
wichtig. Angesichts zunehmender Globalisierung
der Mérkte sind alle Unternehmen einem erheb-
lichen Wettbewerbsdruck und damit einem hohen
Kostendruck ausgesetzt. Deutsche Unternehmen
konkurrieren beziiglich ihrer Arbeitskosten mit
Unternehmen in Staaten mit niedrigen Arbeits-
platzkosten und mit niedrigen Umweltstandards.
Werden Rohstoffe und Energie in Deutschland
effizienter eingesetzt, fiihrt dies zu Kosteneinspa-
rungen, hoherer Wettbewerbsfahigkeit und damit
zu einem mehrfachen Nachhaltigkeitsgewinn.
Auch der Zugang zu Rohstoffen unterliegt einem
verscharften Wettbewerh. So missen heute etwa
90 Prozent der eingesetzten fossilen Rohstoffe
importiert werden. Auch bei nachwachsenden
Rohstoffen ist die gesamte Chemiebranche von
Importen abhdngig; die Importquote liegt hier
zwischen 60 und 70 Prozent.
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»,Die pharmazeutische Industrie spielt fiir den Wirtschafts-
und Innovationsstandort Deutschland eine wichtige Rolle.
Die Bundesregierung begriifit es sehr, dass sich die
Branche, insbesondere wegen ihres hohen Ressourcen- und
Energieeinsatzes, verstdrkt mit Fragen der Nachhaltigkeit
auseinandersetzt. Dabei gilt es, wirtschaftliche Wett-
bewerbsfihigkeit mit Umwelt- und Naturschutz einerseits
sowie soziale Verantwortung andererseits zu verbinden.
Ziel der Bundesregierung ist es, Wohlstand durch eine
nachhaltige Wirtschaftsweise zu sichern. Im Mittelpunkt
steht dabei eine kohlenstoffarme, ressourceneffiziente und
umweltschonende Produktionsweise, die einem nachhal-
tigen Konsum verpflichtet ist.

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung unter-
stiitzt u.a. im Rahmen des Forschungsrahmenprogramms
fiir Nachhaltige Entwicklungen sowie auch der BioGkono-
mie die Erreichung dieser Ziele. An ihnen richtet sich auch
die neue Hightech-Strategie der Bundesregierung aus,

die in dieser Legislaturperiode zu einer umfassenden
Innovationsstrategie weiterentwickelt wird.

Damit wollen wir erreichen, dass Innovationen zu Trdgern
und Motoren fiir die Nachhaltigkeit in der deutschen Indus-
trie werden. Mit dem Nachhaltigkeitsbericht kann der vfa
dazu beitragen, dass auch die Pharmabranche ihre Unter-
nehmensstrategien in dieser Richtung weiterentwickelt.“

Dr. Georg Schiitte
Staatssekretar,
Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung

Mit einer ,Nachhaltigen Chemie® (engl.: Sustain-
able/Green Chemistry) bzw. der Produktion
chemisch-pharmazeutischer Grundstoffe haben
sich in den letzten Jahren viele Experten befasst,
die insbesondere positive Auswirkungen auf alle
Umweltmedien hat. Ein bekanntes Beispiel sind
die zwdlf Prinzipien fur eine ,Green Chemistry”
nach Anastas und Warner aus dem Jahre 1998.
Auf europdischer Ebene bringen die zwélf Leit-

gedanken zum Stand der besten verfiigharen Tech-

nik im Anhang IV der Richtlinie zur Integrierten

Vermeidung und Verminderung von Umweltver-
schmutzungen (IVU-Richtlinie, heute IED-Richt-
linie und BREF-Dokumente) den Anspruch an eine
nachhaltige Produktion und damit auch an die
Chemiebranche zum Ausdruck. Das Umweltbun-
desamt hat zusammen mit der Organisation fiir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
bei einem Workshop zur Nachhaltigen Chemie

im Jahre 2004 vertiefte Kriterien fiir eine Nach-
haltige Chemie erarbeitet und ndher ausgefallt.
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Hier sind insbesondere zu nennen: die qualitative
Entwicklung (weniger gefahrliche Stoffe einsetzen)
voranzutreiben, an der quantitativen Entwicklung
arbeiten (z.B. Verbrauch von Ressourcen verrin-
gern), eine umfassende Lebensweghetrachtung
vorsehen und wirtschaftliche Innovation voran-
treiben (z.B. nachhaltigere Chemikalien einsetzen).
Ein Schritt zu mehr Sicherheit sind chemische
Stoffe mit weniger gefahrlichen Eigenschaften,
die mit weniger RisikominderungsmalBnahmen

gehandhabt werden kénnen. Aus Sicht des
Umweltschutzes diirfen nachhaltige Chemikalien
keine kurz- oder langfristigen Probleme verur-
sachen, nachdem sie in die Umwelt freigesetzt
wurden. Fiir die Umwelt bedeutet Nachhaltigkeit
von Chemikalien, dass sie nicht persistent sind,
sich nicht iber gréRere Entfernungen ausbreiten
(short range chemicals) und keine irreversiblen
Wirkungen haben. Hier kann die chemisch-pharma-
zeutische Industrie groBRe Erfolge vorweisen.

Welche wesentlichen Kernindikatoren sehen Sie
fiir die Bereiche Okologie in der Forschung?

Dr. Heinz Riederer, ehemals Sanofi:

Die klassischen Umweltindikatoren der chemisch-pharmazeutischen
Industrie wie Emissionsminderung, Abfallvermeidung oder Abwasserriick-
gewinnung bewegen sich heute auf hohem Niveau. Sanofi-Aventis kann
hier viel Positives vorweisen; so ist der Industriepark Hochst/Infraserv
nahezu energieautark. Das heifit, iiber Gkologische Standards miissen

wir uns weniger Gedanken machen, weil die Branche weit gekommen ist.
Allerdings stellen wir fest, dass unsere Erfolge von der Offentlichkeit nicht
richtig wahrgenommen werden, aus meiner Sicht sind die Verschmutzer
der Vergangenheit zu den Musterschiilern der Nation geworden!

Dr. Utz Tillmann, VCI:

Die chemisch-pharmazeutische Industrie verdffentlicht schon seit vielen
Jahren einen Responsible-Care-Bericht. Darin geben wir Auskunft iiber

die Entwicklung 6kologischer Nachhaltigkeitsindikatoren unserer Branche
wie beispielsweise die Emissionen in Luft, Wasser und Boden, den Wasser-
einsatz oder die Abfallmengen. Fiir viele soziale bzw. gesellschaftliche Fra-
gen gibt es noch keine Indikatoren. Hier hat die Diskussion erst begonnen,
auch in der Chemie- und Pharmaindustrie. Hier werden wir uns in den
ndchsten Jahren mit unseren Chemie3-Allianzpartnern und im Dialog mit
Experten auf geeignete Kennwerte versténdigen.




Ein nachhaltiger chemischer Stoff wird nicht nur
durch die stofflichen Eigenschaften charakte-
risiert. Auch die Bedingungen, unter denen die
Stoffe hergestellt, verarbeitet und angewendet
werden, missen fiir den gesamten Lebenszyklus
bewertet werden. Dazu gehort der spezifische
Ressourcenbedarf (in Bezug auf Energie, Roh-
und Hilfsstoffe), die Ausbeute bei der Herstellung,
Emissionen in Luft, Wasser und Boden, sowie
Abwasser- und Abfallmengen. Heute ist die

Branche in der Lage, fiir sémtliche Einzelstoffe,
komplexe Produkte oder gesamte Prozesse Oko-
bilanzen bzw. Okoeffizienanalysen zu erstellen.
Damit kann das Risiko bzw. die Umweltaus-
wirkung noch besser kontrolliert werden. Begren-
zende Faktoren fiir die Energie- und Rohstoff-
effizienz in der Gesundheitswirtschaft respektive
in der forschenden Pharmaindustrie sind die
Anforderungen an Reinraumhygiene und Arbeits-
schutz.

Entwicklung der Energieintensitdt in Deutschland
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»Arzneimittel werden gemdpf unserer Untersuchungen im
menschlichen Korper nur zu einem geringen Prozentsatz
metabolisiert, der Rest wird ausgeschieden und gelangt
ins Abwasser. Die Hauptemissionsquelle fiir den Eintrag
ins Abwasser ist nicht die Industrie, sondern der Privat-
haushalt. Von den eingetragenen Stoffen werden nur etwa
ein Viertel abgebaut.

Allerdings ist es bis heute mdglich, dass Humanarzneimit-
tel trotz nicht nachgewiesener Abbaubarkeit zugelassen
werden. Dies kann nur bei Tierarzneimitteln unterbunden
werden. Deshalb sind nach derzeitiger Rechtslage Arznei-
mittelspuren nach wie vor eine der Haupthiirden fiir
nachhaltiges Wassermanagement.

Als neuer dkologischer Indikator konnte deshalb die Menge
biologisch nicht abbaubarer Wirkstoffe im Verhdiltnis zur

gesamten produzierten Menge eingesetzt werden.“ Prof. Dr. Klaus Kiimmerer

Lehrstuhl fiir nachhaltige
Chemie an der Leuphana

Gewadsserschutz

Uberall dort, wo Arzneimittel angewendet werden,

gelangen Abbauprodukte aus dem humanen und
tierischen Stoffwechsel ins Abwasser.

Die bisher héchsten gemessenen Einzelstoffkon-
zentrationen in Oberflachengewdssern liegen bei
0,1 bis 1 Mikrogramm pro Liter. Im Trinkwasser
sind die gemessenen Hochstwerte mit wenigen
Nanogramm pro Liter noch deutlich geringer.
Verglichen mit der medizinisch wirksamen Dosis
liegt mehr als ein Faktor 106 zwischen den nied-
rigsten therapeutischen Dosen und den hochsten,

in Einzelfallen gemessenen Trinkwasserkonzentra-

tionen. Damit werden pharmakologisch wirksame
Konzentrationen weit unterschritten.

Wie groR die Gefdhrdung durch pharmazeutische
Riickstdande in Gewdssern bewertet wird, hat das
vfa-Mitgliedsunternehmen Merck untersucht. Im
Sommer 2012 wurden verschiedene Stakeholder

(darunter Kunden, Nichtregierungsorganisationen,

Merck-Mitarbeiter, Wissenschaftler) zu ihrer Ein-
schatzung unterschiedlicher Aspekte der Nach-
haltigkeit befragt. Die Ergebnisse zeigen, dass
die Gefahr durch ,,Arzneimittelriickstdnde in der
Umwelt” im Vergleich mit anderen Themen bei

den Befragten nur eine untergeordnete Rolle spielt.

Der vfa widmet sich in verschiedenen Projekten
dennoch der Frage, wie pharmazeutische Stoffe in
Abwasserbehandlungsanlagen weitgehend besei-
tigt werden kénnen (siehe auch ,PILLS*-Projekt).
Beispielsweise konnen neue Impfstoffe eine lang-
wierige und aufwandige Gabe von Medikamenten
tberfliissig machen. Auch durch verbesserte

Darreichungsformen oder Behandlungsmethoden
kann die ausgeschiedene Menge an unverdnder-
tem Wirkstoff verringert werden. Der vfa beteiligt
sich zudem z.B. an dem vom Umweltministerium
Baden-Wirttemberg im Jahr 2014 angestolRenen
Stakeholderdialog, um tiber eine richtige und um-
weltvertrdgliche Entsorgung nicht mehr benétigter
Medikamente zu diskutieren und zu informieren.

Die konventionelle Abwasserbehandlung kann in
der Regel nicht alle pharmazeutischen Mikrostoffe
entfernen. Das PILLS-Projekt (Pharmaceutical
Input and Elimination from Local Sources)
beschéftigte sich 2007 - 2012 gezielt mit dem
Eintrag und der Beseitigung von Arzneimittel-
riickstdanden aus lokalen Quellen.

Es war ein Projekt im Rahmen der europdischen
Gemeinschaftsinitiative INTERREG und wird

vom vfa unterstiitzt. Das Projekt kam u.a. zu der
Erkenntnis, dass Riickstdnde aus Arzneimitteln
zwar im Mittel nur zu 20 % aus Krankenhdusern
stammen, je nach Anteil des Abwassers an kleine-
ren Teileinzugsgebieten oder sensiblen Rahmen-
bedingungen wie Trinkwassereinzugsgebieten u. U.
eine intensivere Reinigung dieser Abwdsser sinn-
voll sein kann. In dem Projekt wurden zudem geeig-
nete Technologien fiir eine Reinigung von Kranken-
hausabwadssern getestet. Im Folgeprojekt ,,noPILLS"
wird seit 2012 dartiber hinaus nun beispielsweise
untersucht, welche Mdglichkeiten zur Vermeidung
des Stoffeintrags bestehen, beispielsweise mit Hilfe
von Urinsammlung bei Rontgenkontrastmitteln,
andere Entsorgungspfade fiir Restmedikamente
oder durch gedndertes Patientenverhalten.

Universitat, in Lineburg

pills

IN WATERS



Gute Beispiele fiir Umweltverantwortung
Viele Mitgliedsunternehmen des vfa engagieren

sich seit Jahren erfolgreich fiir Umwelt- und Klima-

schutz, Gesundheit und Sicherheit. Nachfolgend
einige Beispiele:

Bayer wurde im Jahr 2012 vom internationalen
»Carbon Disclosure Project” fiir seine Klimastra-
tegie ausgezeichnet. Das Unternehmen ist sowohl
bei der Performance als auch hinsichtlich der
Berichterstattung weltweit fihrend. Bei der
Bewertung der Berichterstattung erzielte der Kon-
zern das bestmogliche Ergebnis — und ist damit
nicht nur wie im Vorjahr das beste Unternehmen
seiner Branche, sondern steht auch branchen-
tibergreifend weltweit an der Spitze.

Boehringer Ingelheim hat mit dem Programm
Okoprofit® Erfolge erzielt. Okoprofit® ist ein Pro-
jekt fur integrierte Umwelttechnik und fordert
durch Kooperationen zwischen Kommunen und
Betrieben Einsparungen in den Bereichen Energie,
Wasser und Abfall. Am Standort Ingelheim konn-
ten durch das Programm u.a. 280.000 Kilowatt-
stunden Strom, 370 Tonnen Rohstoffe und
180.000 Kubikmeter Wasser/Abwasser jdhrlich
eingespart werden.

Prof. Dr. Heidi Foth

Mitglied im Sachver-
standigenrat fir
Umweltfragen und

Direktorin am Institut [
ftr Umwelttoxikologie !
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Das Unternehmen Merck hat eine konzernweit
glltige ,,Corporate EHS Policy” entwickelt, die
Grundsatze und Strategien fir Umweltschutz
(Environment), Gesundheit (Health) und Sicher-
heit (Safety) umfasst. Das Gruppenzertifikat fiir
das Umweltmanagementsystem nach dem inter-
nationalen Standard ISO 14001 wurde auch fir
2012 bestatigt.

Bei Roche hietet seit 1995 der Wettbewerb
,ECOmpetition“ Mitarbeitern die Moglichkeit,
Ideen und Vorschlage zu entwickeln, wie Kosten
durch UmweltschutzmaBnahmen gesenkt werden
konnen. Auf diese Weise fordert der Wettbewerb
Umweltbewusstsein und Nachhaltigkeitsdenken
in der Belegschaft. Dank der eingereichten Vor-
schlage konnten erhebliche Verbesserungen bei
Energieverbrauch, Abfallaufkommen, Wasser-
und Rohstoffverbrauch und Luftverschmutzung
erreicht werden.

Bereits 2009 startete Sanofi-Aventis die Initia-
tive ,,GoGreen!“ mit dem Ziel, nachhaltig und ver-
antwortungsvoll mit Ressourcen umzugehen und
durch sparsamen Einsatz fossiler Energietrager
den KohlendioxidausstoR zu senken. 2012 wurde
der gesamte Standort Frankfurt-Héchst gemaR
dem weltweiten Standard zum Energiemanage-
ment ISO 50001 zertifiziert.

,Es ist ein Gebot der Zeit, dass sich der wissenschaftliche
Fortschritt zu Sicherheitskonzepten gerade im Arzneimittel-
gebrauch wiederfindet, denn diese Wirkstoffe sind mit dem
Zweck entwickelt worden, biologische Prozesse zu modifi-
zieren. Ohne angemessene Informationen zum Ausmapf des
Eintrags sowie zum Verhalten und Verbleib von Arzneiwirk-
stoffen in der Umwelt ist es daher naheliegend zu vermuten,
dass Umweltfolgewirkungen unbeachtet stattgefunden
haben und werden.

Der Sachverstindigenrat fiir Umweltfragen empfiehlt:
Beseitigung des strukturellen Informationsdefizits zu
Umweltfolgewirkungen bei lang zugelassenen Wirkstoffen,
Erweiterung der Einzelprodukt-zentrierten Analyse zu einer
iibergreifenden Wirkstoff-bezogenen Betrachtung des
Eintrags und der Folgen, Einbeziehung von Wirkstoffquellen
auferhalb pharmazeutischer Priparate, Evaluierung

des Arzneimitteleintrags in den Wasserkérper aufgrund
der verdinderten Versorqgungsstrukturen, zielgenauere
Beriicksichtigung von Arzneimittel(gruppen) in der
Wasserrahmenrichtlinie.“
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Verantwortung gegeniiber Mitarbeitern,

Patienten und Gesellschaft

Neben 6konomischen Faktoren und 6kologischen
Zielen bilden soziale Fragen eine wesentliche
Sdule von nachhaltigem Wirtschaften.

Zu den Kernindikatoren fiir soziale Nachhaltigkeit
gehdren Beschaftigungsstruktur, Lebenserwartung
und Lebensqualitdt durch medizinischen Fort-
schritt. Diese Indikatoren sind charakteristisch fir
die forschende Industrie, die einen hohen Bedarf
an gut qualifizierten Beschéftigten hat, und insbe-
sondere fiir den Gesundheitssektor, der sich stark
an den BedUrfnissen von Patienten ausrichtet.

F&E-Aufwendungen pro Beschdftigtem

Die forschende Pharmaindustrie verfiigt Giber
einen groBen Anteil an hoch qualifizierten Arbeits-
kraften (z.B. Naturwissenschaftler, Arzte, Juristen).
Dies hangt mit den tiberproportionalen Aufwen-
dungen fir den Bereich Forschung und Entwick-
lung zusammen. Die positive Entwicklung bei
Forschung und Entwicklung ist daher nicht nur
durch Forschungsaufwendungen, sondern auch
durch die Personalstruktur und die Aufwendungen
pro Beschéftigtem gekennzeichnet.

In 2011 waren etwa 120.000 Beschaftigte in der
Pharmabranche beschéftigt. Gesamtaufwendungen
fir F&E beliefen sich auf etwa 4,069 Mrd. €.

Im gesamten verarbeitenden Gewerbe, wozu die
Pharmaindustrie gemal des Statistischen Bundes-
amtes gehdrt, waren 3,24 Mio. Menschen beschaf-
tigt, und die F&E-Aufwendungen beliefen sich

in diesem Jahr auf etwa 43,73 Mrd. €. Mit etwa
34.000 € ist der Anteil der F&E-Aufwendungen
pro Beschéaftigtem in der gesamten Branche ,Her-
stellung Pharmazeutischer Erzeugnisse® damit
etwa zweieinhalb Mal so hoch wie im gesamten
verarbeitenden Gewerbe. Die Pharmabranche
gehort damit in Deutschland zur forschungsinten-
sivsten Branche, auf dem zweiten und dritten
Platz folgt die Luft- und Raumfahrtindustrie
(31.780 € F&E-Aufwendungen /Beschéaftigtem)
sowie der sonstige Fahrzeughau (24.990 € F&E-
Aufwendungen/Beschéftigtem).
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»Ein wesentlicher Nachhaltigkeitsindikator ist aus unserer
Sicht natiirlich die Mitbestimmung, das Vorhandensein von
Betriebsrdten, der Organisationsgrad der Mitarbeiter sowie
das Verhdltnis zwischen Arbeitgebern und Arbeitnehmern.
Diese Parameter miissen neben den klassischen sozialen
Indikatoren wie Anzahl der Arbeitsunfclle, Arbeitsschutz, Michael Vassiliadis
Fachkrdifteanteil etc. unbedingt beriicksichtigt werden. Vorsitzender der 1G BCE
Sozialpartnerschaft in der forschenden Pharmaindustrie
funktioniert leider nur partiell.

Die traditionellen Chemieunternehmen im vfa zeichnen sich
durch einen hohen gewerkschaftlichen Organisationsgrad
und eine gemeinsame Vertretung der nachhaltigen Belange
von Unternehmen und Mitarbeitern aus.

Andere Unternehmen des vfa, die weniger lange am Markt
sind und einen hohen Akademikeranteil aufweisen, zeigen
sich bewusst wenig sozialpartnerschaftlich und haben
einen entsprechend geringen gewerkschaftlichen Organi-
sationsgrad.

Um die gesamte Branche gegeniiber Politik ausreichend
gut vertreten zu konnen, erwarten wir eine bessere Betei-
ligung und Kooperation. Nachhaltige Gesundheitspolitik
gegeniiber und mit der Bundesregierung konnen wir dann
verantwortungsvoller fiir alle Unternehmen machen.“

Gesamtbeschaftigtenzahl und F&E-Aufwendungen

Branche Gesamt- Interne Interne Anteil
beschaftigtenzahl F&U-Aufwendungen F&U-Aufwendungen am Umsatz
in Tausend inTsd. € pro Beschéftigtem in Tsd. €

Verarbeitendes

Gewerbe 3.240 43.733.376 13,50 3.7

Herstellung

Pharmazeutischer
Erzeugnisse 120 £4.096.729 34,03 10,2

Quelle: Statistisches Bundesamt, 2014/ Zahlen fiir 2011
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Beschéftigte in den vfa-Mitgliedsunternehmen und Anteile F&E-Personal

Anzahl
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Quelle: vfa, 2013

Voraussetzung fir eine forschungsintensive
Branche ist die Ausstattung mit ausreichend
qualifiziertem Personal. In den Mitgliedsunter-
nehmen des vfa hat sich der Anteil der F&E-
Beschaftigten zwischen 2000 und 2012 von
18 auf 23,4 Prozent erhtht. Zudem zeigt sich an
der Beschaftigtenstruktur, dass der Anteil der
Techniker in der Pharmaindustrie im Vergleich
zu anderen Branchen besonders hoch ist, was
mit der hochtechnisierten Pharmaproduktion
zu tun hat.

Eine hohe Qualifizierung der Mitarbeiter ist fiir die
Pharmaindustrie Voraussetzung fiir langfristigen
und damit nachhaltigen wirtschaftlichen Erfolg.
Charakteristisch fiir Branchen der Spitzentechno-
logie ist, dass Wissenschaftler und Ingenieure die
groBte Gruppe der F&E-Beschaftigten bilden und
die Mehrheit der F&E-Beschéftigten einen akade-
mischen Abschluss hat. Auch bei den vfa-Mit-
gliedsunternehmen zeigt sich diese spezifische
Beschéftigungsstruktur in den F&E-Abteilungen.




»Da die Formel Innovation ist gleich Wachstum ist gleich
gute Beschdftigung gilt, gibt es eine hervorragende Zusam-
menarbeit zwischen Unternehmen und Arbeitnehmern.
Dies ermaglicht zahlreiche wichtige Erfolge wie beispiels-
weise gleicher Lohn fiir festes Personal und Leiharbeiter
und die Einfiihrung von Lebensarbeitszeitkonten.
Vernetzung und Kooperation aller wichtigen Systembetei-
ligten sehen wir als Schliisselfaktor fiir den Erfolg. Insofern
sind wir stolz, dass wir gemeinsam mit der Gewerkschaft IG
BCE die hessische Landesregierung und die Wissenschaft
liberzeugen konnten, die Initiative ,Gesundheitsindustrie
in Hessen‘ zu starten. Das Ziel der Initiative ist die gemein-
same Entwicklung einer nachhaltigen Industrie- und
Forschungspolitik fiir die Gesundheitsindustrie in Hessen.
Dazu wurden eine Reihe von Arbeitsgruppen eingerichtet,
und erste Erfolge sind bereits vorzuweisen.“

Berufe nach Personalgruppen
Beschaftigungsstruktur im Vergleich zu anderen Branchen in Prozent
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Quelle: Stifterverband fiir die Deutsche Wissenschaft, IW Kéln

29

Dr. Heinz Riederer
ehemals
Geschéftsfiihrer Sanofi

Unterdurchschnittlicher

Anteil an akademisch

ausgebildeten Wissen-

schaftlern und Ingenieuren

(37 %), aber tiberdurch-

schnittlicher Anteil an

Technikern (47 %)

- vergleichsweise kapital-
intensive Forschung

- hoch technisierte
Pharmaproduktion und
Pharmaforschung
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Entwicklung der Lebenserwartung in Deutschland

Voraussichtliche Lebenserwartung

in Jahren von 2010 bis 2060 in Jahren
Jahr Ménner Frauen
2009/11 RZANE. 2010 778 83,0
2015 79,0 84,0
2020 80,1 849
2025 81,3 85,8
2030 82,3 86,7
2035 83,3 87,5
2040 84,3 883
2045 85,2 89,1
2050 86,1 89,8
60 65 70 75 80 85
2055 86,9 90,5
B Frauen [ Minner
2060 87,7 91,2
Quelle: destatis Quelle: Statistisches Bundesamt, 2010, 2011 und 2012
Lebenserwartung Vorsorge und Préavention sind ebenfalls wichtige

Fortschritte in der Medizin haben zu einer deut-
lich hoheren Lebenserwartung gefiihrt. Chronische
Erkrankungen kénnen heute besser behandelt
werden; die Sterblichkeit bei Herzinfarkt ist in
den letzten Jahrzehnten auf die Héalfte gesunken.
Erkenntnisse tiber Ursachen und Wirkungen bei
der Entstehung von Krankheiten machen auBer-
dem friihe Diagnosen moglich. Weiterbildung der
Beschaftigten fiihrt ebenfalls zu besserer und ziel-
gerichteter Behandlung.

Zu den wichtigsten Faktoren, die die Lebenserwar-
tung in Deutschland in den vergangenen 130 Jahren
auf iber 80 Jahre steigen lieRen, zahlen neben
den massiven Fortschritten im Gesundheitswesen
aullerdem verbesserte Hygiene, ausgewogene
Erndhrung, komfortableres Wohnen, bessere
Arbeitsbedingungen sowie hohere Sicherheits-
standards und MalRnahmen zur Unfallpréavention.
2008 konnte ein 60-jdhriger Mann im Durch-
schnitt damit rechnen, dass er noch etwa 21 Jahre
lebt und damit sechs Jahre lé@nger als noch 1970.
Nach Vorausberechnungen des Statistischen Bun-
desamtes wird sich die Lebenserwartung auch

in Zukunft erhéhen: Im Jahr 2060 kénnen Manner
im Alter von 60 durchschnittlich noch 26,6 und
Frauen 30,1 weitere Lebensjahre erwarten.

soziale Nachhaltigkeitsparameter im Gesundheits-
system. Dazu gehdren nicht nur regelmaRige Vor-
sorgeuntersuchungen, sondern auch Impfungen,
Aufklarung und frihe Eingriffe bei erkannten
Symptomen.

Die Erfolge von Pravention sind beeindruckend:
1983 noch hatten 98,4 Prozent aller Zwolfjéhrigen
Karies, bei der letzten vergleichbaren Erhebung
im Jahr 2006 waren 70 Prozent aller Kinder
kariesfrei. Die Griinde dafiir sind sogenannte
Fissurenversiegelungen, die schlecht zugéngliche
Zahnflachen schiitzen, fluoridiertes Speisesalz,
verbesserte Mundhygiene dank Schulung und
Kontrolle bereits im Kleinkindalter.
vfa-Mitgliedsunternehmen beteiligen sich durch
Projekte mit den Krankenkassen an unterschied-
lichen PraventionsmaRnahmen.
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Riickgang der Todesfélle bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Anzahl
500.481 -29,5%
500.000 491.653
462.992
450.000
429.407
400.000 395.043
367.361
352.689
350.000
300.000
1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010

Quelle: Statistisches Bundesamt

Lebensqualitat

Auch Kranke haben heute Chancen auf gute
Lebensqualitat. Minimalinvasive Operationen und
eine verbesserte Narkosemedizin erlauben Ein-
griffe auch noch in héherem Alter. Schmerzthera-
pien sind ausgefeilter denn je. Die Sterblichkeit
an den am weitesten verbreiteten Herz-Kreislauf-
Krankheiten ist in Deutschland stark rticklaufig,
aulerdem nimmt der Anteil todlicher Herzkrank-
heiten laut der Deutschen Gesellschaft fir Kardi-
ologie ab. Zwischen Mitte der 1990er-Jahre und
2010 sank in Deutschland die Sterblichkeit bei
akutem Herzinfarkt und ischamischen Herzkrank-
heiten um rund 20 Prozent. Dieser positive Trend
ist untrennbar mit modernen Fortschritten in der
Kardiologie und Herzchirurgie verbunden. Die
Effekte des demografischen Wandels sind aber
nicht zu unterschatzen. So ist beispielsweise die
Zunahme von Krebs- und Demenzerkrankungen
auch eine Folge der héheren Lebenserwartung.

In allen Altersgruppen stark zugenommen haben
psychische Erkrankungen wie Depressionen,
Panik- und Zwangsstérungen. Einer der wesent-
lichen Griinde hierfir ist, dass Menschen heute
in Beruf und Alltag stets produktiv sein missen -
die hohen Anforderungen konnen in psychische
Belastungen umschlagen. Mit der gemeinsamen
Initiative ,Gutes und gesundes Arbeiten in der
Chemie-Branche” wollen der Bundesarbeitgeber-
verband Chemie und die Industriegewerkschaft
Bergbau, Chemie, Energie mehr Sicherheit im
Umgang mit psychischer Gesundheit auf betrieb-
licher Ebene schaffen. Die Initiative soll dazu
beitragen, arbeitsbedingte Uberlastungen zu
vermeiden. AuBerdem will sie zugleich die Eigen-
verantwortung der Mitarbeiter starken, um so
psychischen Erkrankungen vorzubeugen.
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Chemie-Sozialpartner
starten Gesundheitsinitiative

Pressemeldung vom 11. Marz 2014

Bundesarbeitgeberverband Chemie (BAVC) und Industriegewerkschaft Berg-
bau, Chemie, Energie (IG BCE) riicken die Gesundheit der 550.000 Chemie-
Beschdftigten in den Fokus ihrer Zusammenarbeit:

Mit der gemeinsamen Initiative ,,Gutes und gesundes Arbeiten in der
Chemie-Branche“ wollen die Sozialpartner das Gesundheitsmanagement
auf eine neue Stufe stellen und mehr Sicherheit im Umgang mit psychischer
Gesundheit auf betrieblicher Ebene schaffen.

wUnser gemeinsames Ziel ist, Unternehmen und Betriebsrdte verstdrkt

fiir das Thema Gesundheit zu sensibilisieren und neue Wege aufzuzeigen®,
erkldrte BAVC-Prdsidentin Margret Suckale. ,,Denn gesunde, motivierte und
leistungsfihige Mitarbeiter sind essentiell fiir den Erfolg unserer Branche —
gerade angesichts des wachsenden Wettbewerbsdrucks und der demogra-
fischen Herausforderung. Es gilt, arbeitsbedingte Uberlastungen zu vermei-

den. Zugleich geht es darum, die Eigenverantwortung der Mitarbeiter zu
stirken, um die individuelle Beschdftigungsfdhigkeit langfristig zu erhalten.“

Gute Beispiele fiir soziale Verantwortung

Viele Mitgliedsunternehmen des vfa engagieren
sich seit Jahren fiir Kooperationen mit Hochschu-
len, fiir Weiterbildung und Frauenférderung, um
moglichst vielen jungen Menschen Chancen auf
einen hoch qualifizierten Arbeitsplatz zu er6ffnen
und um auf lange Sicht den wachsenden Bedarf an
gut ausgebildeten Mitarbeitern zu sichern. Zudem
sind die vfa-Mitgliedsunternehmen immer starker
engagiert im Bereich betriebliches Gesundheits-
management: hier sind sie ganz auf der Linie der
neuen Initiative von VCI und BAVC (siehe Auszug
Pressemeldung, 2014).

Nachfolgend einige ausgewdhlte Beispiele der vfa-
Mitgliedsunternehmen fiir soziale Verantwortung:

Bayer schloss 2012 einen Kooperationsvertrag
fir eine strategische Partnerschaft mit der RWTH
International Academy - dem Weiterbildungs-
zweig der Rheinisch-Westfélischen Technischen
Hochschule Aachen. Ziel ist es, eine Wissens-
drehscheibe aufzubauen, die als zentrale Stelle
die Aktivitaten biindelt und eine dauerhafte und
zielgerichtete Nachwuchsgewinnung etabliert.
Als Auftakt fand am 25. Mai 2013 der erste ,,Bayer
Day“ mit mehr als 200 Studierenden und Profes-
soren in Aachen statt.



Boehringer Ingelheim setzt auf ein strategisch
neu ausgerichtetes betriebliches Gesundheits-
management (BGM). Das BGM koordiniert alle
Aktivitaten zu Gesundheit unter einem Schirm.
Daftir werden die MaBnahmen den Handlungsfel-
dern ,gesund fithren®, ,gesund werden und blei-
ben®, ,gesund leben® und ,gesunde Balance von
Arbeit und Privatleben” sowie ,gesund und sicher
arbeiten® zugeteilt. Fiihrungskrafte nehmen beim
Thema ,gesundes Unternehmen® eine Doppelrolle
ein. Sie sind selbst Mitarbeiter im Unternehmen

und tragen anderseits Verantwortung fiir ihr Team.

Neben dem Erhalt der eigenen Gesundheit miissen
sie auch auf die ihrer Mitarbeiter achten.

Das Portfolio reicht von Praventionsangeboten
zur Steigerung der korperlichen Fitness im haus-
eigenen Gesundheitszentrum, tiber Ernahrungs-
optimierungskurse bis hin zu Angeboten zur
Vereinbarung von Privat- und Berufsleben. Bereits
zum dritten Mal ist Boehringer Ingelheim fiir die
vielfdltigen Mallnahmen im betrieblichen Gesund-
heitsmanagement 2013 mit dem Corporate Health
Award durch eine Initiative von Handelsblatt, TOV
SUD und EuPD Research ausgezeichnet worden.

MSD Sharp & Dohme hat als Teil des internen
Gesundheitsmanagements ,,Stress erkennen und
Burnout vorbeugen® zu einem Schwerpunktthema
gemacht. Die MSD-Mitarbeiter im Innen- und
AuBendienst haben die Méglichkeit, sich indivi-
duell und vertraulich beraten zu lassen. Diese
Individualberatung ist thematisch fokussiert auf
Pravention von Erkrankungen, die unter anderem
auf erhohte Belastung zurtickzufiihren sind.

Die Ursachen fiir Belastungen kénnen vielfaltig
sein, z.B. Belastung am Arbeitsplatz (Stress,
Uberbeanspruchung, Konflikte, Auswirkung von
Change-Situationen, Angste etc.), Belastungen aus
dem privaten Umfeld, (psychische) Auswirkungen
von Krankheiten, Sucht etc. Die Berater sind zur
Verschwiegenheit verpflichtet und gehen syste-
misch sowie l0sungsorientiert vor. Ziel ist hierbei
immer, die Mitarbeiter zu unterstltzen und eine
Verbesserung ihrer Situation zu erreichen.

Hierzu werden regelmaBig Trainingstermine fiir
Fiihrungskrafte angeboten. MSD mochte alle Vor-
gesetzten flir das Thema Prdvention von gesund-
heitsgefdhrdender Belastungssymptomatik sensi-
bilisieren.

Novartis fiihrte 2012 ein neues Fithrungskonzept
ein. Es soll Fiihrungskrafte mit Fahigkeiten aus-
statten, die sie in einem zunehmend komplexen
Marktumfeld benétigen. Es bietet ihnen eine
klarere Anleitung fiir ihre personliche und beruf-
liche Weiterentwicklung, starkt aber zugleich
Verhaltensweisen, von denen alle Mitarbeiter pro-
fitieren - beispielsweise durch klare Organisation
von Arbeitsabldufen und Ziele fiir jede einzelne
Funktion. Ein Aspekt gilt der Selbstwahrnehmung,
um Feedback und Reflexion zur Verfeinerung der
eigenen Fahigkeiten zu nutzen. Auf diesen Aspekt
sind auch Mentorenprogramme ausgerichtet, die
als erganzendes Instrument fiir die Entwicklung
von Fiihrungskompetenzen und interpersonellen
Fahigkeiten dienen.

Roche will mehr Frauen fir Fiihrungsaufgaben
qualifizieren. Zur Umsetzung dieses Ziels gehdren

neben Grundleistungen wie Elternurlaub und flexi-

ble Arbeitszeiten auch Mentoren- und Férderpro-
gramme. Das Unternehmen unterstitzt und fordert
aullerdem frauenspezifische Netzwerke wie z.B.
~Frauen in Natur- und Ingenieurwissenschaften®
oder ,Frauen in Fiihrungspositionen®. Ferner rich-
tete Roche am Hauptsitz in Basel im Jahr 2012 die
Konferenz der Healthcare Businesswomen’s Asso-
ciation zum Thema ,,Leadership in Europe® aus.
Die Veranstaltung, an der fiihrende Vertreterinnen
zahlreicher Gesundheitsorganisationen teilnah-
men, diente der Vernetzung weiblicher Fiihrungs-
krafte aus Unternehmen in ganz Europa.

Sanofi-Aventis will moglichst vielen jungen
Menschen die Basis fiir eine qualifizierte beruf-
liche Karriere bieten. Im Schnitt beschaftigt das
Unternehmen rund 460 Auszubildende an den
Standorten Frankfurt und Berlin. Beim Einstel-
lungsverfahren durchlaufen die Bewerber zusatz-
lich zu den Fachkompetenztests auch einen Test
ihrer Sozialkompetenz. Auszubildende lernen
nicht nur im klassischen dualen System, sondern
zusatzlich durch betriebsnahe Schulungen bei
einem privaten Aus- und Weiterbildungs-Partner.
Hier erwerben die Auszubildenden beispielsweise
wichtige Schlisselqualifikationen wie methodi-
sche und computertechnische Kenntnisse und
Fertigkeiten.
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Rahmenbedingungen,
Compliance

und freiwilliges
Engagement




Die Erfillung samtlicher gesetzlicher Vorgaben

- ob national, europdisch oder international - ist
fiir jedes pharmazeutische Unternehmen Voraus-
setzung flir wirtschaftlichen Erfolg. Viele Regelun-
gen und Vorschriften sind zugleich eine Heraus-
forderung, denn die notwendigen Verfahren und
Prozesse sind komplex und zeitaufwéandig. Neben
nationalen, europdischen und internationalen
Gesetzen und Vorschriften folgt der vfa einer Viel-
zahl freiwilliger oder brancheninterner Initiativen
und Regelungen. Die Herausforderungen im tag-
lichen Geschéft sind enorm: Nicht nur die Zahl der
Vorschriften wéchst bestandig an, auch die Gefahr
durch gefalschte Medikamente ist groR und man-
gelnde Transparenz kann Geschéftsbeziehungen
erschweren.

Peter Krug
vfa

Gesetzliche Rahmenbedingungen

Die forschende Pharmaindustrie ist wie kaum
eine Branche einem engen Netz von Regelungen
unterworfen. So stellen beispielsweise neue
Rahmenbedingungen wie Preismoratorium und
Zwangsrabatte eine deutliche Anderung der
Geschéftsgrundlage dar:

Seit 2003 miissen Pharmafirmen den Kranken-
kassen einen gesetzlich vorgeschriebenen Nach-
lass auf Medikamente gewdhren. Das Arzneimit-
telmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) von 2011
verlangt, dass Hersteller den Erstattungshetrag
eines neuen, patentgeschiitzten Medikaments,
abhédngig von seinem Nutzen fiir den Patienten,
mit den Kassen verhandeln missen.

,Wir erheben regelmdfiig dkonomische Kerndaten, denn
wir mochten nachvollziehen, wie sich das zunehmend
schlechter gewordene Investitionsklima auswirkt.

Der Umstand, dass der deutsche Gesundheitsmarkt ein

hochregulierter Bereich ist, in den die Politik inzwischen
je nach Kassenlage und Belieben eingreift, fiihrt dazu,
dass die Rahmenbedingungen mittel- und langfristig
fiir unsere Mitglieder nicht kalkulierbar sind.

Wenn dann dennoch investiert wird, liegt dies in erster
Linie daran, dass das Umfeld positiv ist.

Vieles davon ist mit einem hohen methodischen
und administrativen Aufwand fir Unternehmen
verbunden. Dies gilt sowohl fiir die Erstellung des
Arzneimitteldossiers durch den Hersteller als
auch ftr die Durchftihrung der Nutzenbewertung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
und das von ihm beauftragte Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG).

Bisherige Erfahrungen weisen darauf hin, dass
das Verfahren zur Nutzenbewertung und die
Erstattungsbetragsverhandlungen fiir Arznei-
mittel sich als deutlich aufwendiger darstellen,
als es der Gesetzgeber zundchst absehen konnte.
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Das AMNOG-Verfahren auf einen Blick

Stellungnahme + Anhorung Erstattungshetrag

_>I

Hersteller G-BA oder G-BA beschlieBt Hersteller und Schiedsstelle
reicht 1QWiG liber Zusatznutzen GKV-Spitzenverband legt einen
Dossier fihrt verhandeln Giber einen Erstattungshetrag
ein Nutzen- Erstattungsbetrag (riickwirkend) fest
bewertung
durch

Shonate Sl Mot 3 GHonate 3
Phase I: Friihe Nutzenbewertung Phase II: Festsetzung Erstattungsbetrag

Quelle: vfa

Umweltpriifung bei Zulassung

Bereits seit 1993 ist bei der Zulassung eines neuen  antragen Umweltrisiken von Arzneimitteln abzu-

Humanarzneimittels in Europa eine Umweltver- prifen und gegebenenfalls MaRnahmen zu deren

traglichkeitspriifung (UVP) zwingend vorgeschrie-  Begrenzung vorzusehen sind. Auf nationaler Ebene
ben. Fiir die UVP, die der Arzneimittelhersteller sieht das deutsche Arzneimittelgesetz vor, dass die
selbst veranlassen muss, gibt es seit 2006 einen Zulassung von Arzneimitteln, die ein Umweltrisiko

einheitlichen technischen Standard in Form eines darstellen, mit Auflagen verkntipft wird. Auch die
Leitfadens der Europdischen Arzneimittelagentur. Wasserrahmenrichtlinie (WRRL) der EU regelt das
Er wird sowohl bei der europaweiten als auch Vorkommen von Arzneistoffen im Wasser. Mit der
bei der nationalen Zulassung eines Arzneimittels letzten Uberarbeitung wurden Ethinylestradiol,
angewendet. Die EU-Richtlinien 2001/82/EC (Tier- Estradiol und Diclofenac als Wirkstoffe identifiziert,
arzneimittel) und 2001/83/EC (Humanarzneimittel)  die laut WRRL beim Gewésserschutz einer beson-
geben vor, dass im Rahmen von neuen Zulassungs- deren Beobachtung zu unterziehen sind.

»In unserem Unterausschuss Umwelt und Sicherheit sind
die Auswirkungen der Arzneistoffe im Abwasser sowie
Mafinahmen, um Arzneistoffe in Abwdssern von Produk-
tionsanlagen noch weiter zu vermindern, wichtige Schwer-
punkte. Dies sind nicht nur national, sondern vor dem

Hintergrund der EU-Wasserrahmenrichtlinie auch inter- I
Dr. Gesine Bejeuhr

national bedeutsame Themen, die wir intensiv begleiten. i vfa
In diesem Zusammenhang diskutieren wir die Priifung von

Lieferantenketten, wobei im Rahmen von Vor-Ort-Audits
die Umweltschutzmafinahmen bei der Herstellung von
Wirkstoffen auch in Nicht-EU-Léindern gepriift werden.
Zudem setzen wir uns mit der Pflicht zur Untersuchung der
Umweltvertréglichkeit der Humanarzneimittel auseinan-
der. Seit 1993 miissen die biologische Abbaubarkeit und
umfangreiche dkotoxikologische Parameter untersucht
werden, bevor ein Wirkstoff auf den Markt kommt.“




Schutz vor Falschungen

Gefalschte Medikamente und Medizinprodukte

gefahrden Patienten und Konsumenten und unter-

graben zugleich die Wettbewerbsféhigkeit der
Hersteller. Minderwertige oder gefédlschte Arznei-
mittel sind eine mitunter tdliche Gefahr. Beson-

ders akut ist das Problem in Entwicklungslandern:

Nach Schatzungen der Weltgesundheitsorganisa-
tion machen Falschungen dort einen Marktanteil
10 bis 30 Prozent aus. Aber auch Deutschland ist
betroffen: Im Jahr 2013 tauchten beispielsweise
das Krebsmedikament Sutent und das Hepatitis-
Medikament Pegasys als Félschungen auf dem
deutschen Markt auf. Die Pegasys-Spritzen ent-
hielten keinerlei Wirkstoff und waren zudem
verunreinigt.

In enger Zusammenarbeit mit Behorden arbeitet
die Pharmaindustrie aktiv daran, Patienten,
Kunden und Anwender vor Falschungen zu schiit-
zen. Um Félschungen zurtickzudréngen und ein-
schldgige Kriminalitat einzuddmmen, beteiligen
sich der vfa und seine Mitgliedsunternehmen

an verschiedenen Initiativen. Nachfolgend einige
Beispiele.

Falschungsrichtlinie der EU

2011 hat die EU eine Richtlinie zur Erhéhung der
Félschungssicherheit von Arzneimitteln verab-
schiedet (2011/62/EU). Im Vorfeld engagierte sich
der vfa dafiir, dass der Gesetzgeber dabei wichtige
Fragen der Praxis beriicksichtigt. In der Richtlinie
wird nun beispielsweise eine klare Definition des
Begriffs ,gefélschte Arzneimittel” vorgenommen.
Sie sieht zudem MaBnahmen vor, die das Inver-
kehrbringen von gefdlschten Medikamenten Gber
den Internethandel erschweren. Zudem werden
Sicherheitsmerkmale europaweit harmonisiert,
nach denen gefélschte Medikamente erkannt und
aus dem Verkehr gezogen werden konnen.

SecurPharm

Der vfa ist eines der Griindungsmitglieder des Ver-
eins securPharm e.V. Gemeinsam mit zahlreichen
anderen Verbdnden und Interessenvertretungen
des Gesundheitswesens gestaltet der Verein die
Umsetzung der neuen Félschungsrichtlinie der
EU. Um gefdlschte Arzneimittel aus dem legalen
Vertrieb in Deutschland herauszuhalten, hat
securPharm ein System entwickelt, mit dem sich
die Echtheit von Arzneimitteln in der Apotheke
priifen ldsst. Es wird seit 2013 in einem Pilot-
versuch getestet; inzwischen wirken mehr als
280 Apotheken und 24 Pharma-Unternehmen mit,
die rund vier Millionen Arzneimittelpackungen
entsprechend gekennzeichnet haben.

Das System entspricht den Vorgaben der neuen
EU-Falschungsrichtlinie und soll sicherstellen,
dass Patienten dauerhaft mit sicheren Medika-
menten versorgt werden.
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END-to-END-Kontrollsystem

Kontrolle von Arzneimitteln im Rahmen der Initiative securPharme.V.
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Pharmaceutical Industry Initiative

to Combat Crime

Die Interpol-Initiative ,Pharmaceutical Industry
Initiative to Combat Crime (piicc)” will Arzneimit-
telfalschungen durch weltweite Strafverfolgung
und Eliminierung von kriminellen Netzwerken
bekampfen. Dafiir werden 4,5 Millionen Euro
tiber drei Jahre von den weltweit 29 fiihrenden
Pharma-Unternehmen zur Verfiigung gestellt.
Das Programm umfasst zudem Schulungen, Auf-
bau von Kapazitdten und gezielte Aktionen gegen
die organisierte Kriminalitat.

Ein weiterer Fokus besteht darin, das Bewusst-
sein in der Bevolkerung fiir die Gefahren durch
gefdlschte Medikamente - beispielsweise beim
Kauf im Internet - zu scharfen.

Mobiles Labor

Auch der vom vfa-Mitgliedsunternehmen Merck
getragene gemeinniitzige Verein Global Pharma
Health Fund (GPHF) hat sich dem Kampf gegen
Arzneimittelfdlschungen verschrieben. Mit einem
tragharen Minilab® kénnen gefdlschte Medika-
mente schnell, einfach und preiswert nachgewie-
sen werden. Das mobile Labor besteht aus zwei
Koffern mit einer Vielzahl von Testmethoden, mit

denen beispielsweise Mitarbeiter im Gesundheits-

wesen von Entwicklungsldndern Arzneimittel
tiberprifen konnen. Mit Hilfe von Vergleichs-
proben lassen sich Identitdt und Konzentration
von insgesamt 70 Wirkstoffen testen — vom Anti-
malariamittel tiber Antibiotika bis zu Schmerz-
und Fiebermitteln.

Selbstkontrolle
und Transparenz
im Gesundheitssektor

Ethisches Verhalten und Selbstkontrolle sind
wichtige Bausteine fiir Vertrauen zwischen
Pharmaherstellern, Medizinern und Patienten.
Der vfa setzt sich seit Jahren fiir hohe Transparenz
im Miteinander unterschiedlicher Akteure und

fir einen fairen Wettbewerb der Unternehmen
untereinander ein. Nachfolgend einige Beispiele:

Freiwillige Selbstkontrolle

Der Verein Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arz-
neimittelindustrie e.V. (FSA) wurde 2004 von den
Mitgliedsunternehmen des vfa gegriindet. Er ver-
folgt das Ziel, ethisches Verhalten zwischen Phar-
maindustrie und Angehdrigen der medizinischen
Fachkreise sowie den Organisationen der Patien-
tenselbsthilfe zu férdern und einen fairen Wett-
bewerb der Firmen untereinander sicherzustellen.
Zentrales Instrument sind Regelwerke, die ver-
bindliche Vorgaben fiir die Zusammenarbeit zwi-
schen den Pharma-Unternehmen und medizini-
schen Fachkreisen sowie Patientenorganisationen
festschreiben. Im Kodex ,,Fachkreise” verpflichten
sich die Mitgliedsunternehmen, die Beschaffungs-,
Entscheidungs- und Therapiefreiheit des Arztes
nicht unlauter zu beeinflussen. Dazu zdhlen das
Verbot von Schleichwerbung sowie Regeln zum
Verteilen von Produktmustern, fiir Einladungen,
Bewirtungen und Geschenke. Der FSA-Kodex
,Patientenorganisationen® verpflichtet die Unter-
nehmen zudem, offenzulegen, welche Selbsthilfe-
gruppen sie unterstiitzen.

In Umsetzung einer Vorgabe des europdischen
Pharmaverbands EFPIA haben die vfa-Mitglieds-
unternehmen dartiber hinaus im November 2013
tiber den FSA einen neuen Transparenzkodex
beschlossen. Der FSA-Transparenzkodex sieht vor,
dass die Mitgliedsunternehmen samtliche Zuwen-
dungen an Arzte und Angehérige der Fachkreise in
jahrlichem Turnus veroffentlichen missen. Offen-
zulegen sind bspw. samtliche Geldleistungen
sowie geldwerte Leistungen in Form von Dienst-
leistungs- und Beratungshonoraren fiir Referate
und klinische Prifungen. Ebenfalls zu veréffent-
lichen sind Spenden und andere Zuwendungen an
Organisationen des Gesundheitswesens und Spon-
soring von wissenschaftlichen Fortbildungsveran-
staltungen oder Einladungen von Personen. Die
Mitgliedsunternehmen des vfa setzen die Vorgaben
des Transparenzkodex im Jahr 2014 im Rahmen
ihrer unternehmensinternen Berichtssysteme um,



damit ab dem 01.01.2015 die entsprechenden
Zuwendungen erfasst und erstmals 2016 fiir das
Kalenderjahr 2015 auf den jeweiligen Webseiten
der Unternehmen veroffentlicht werden kdnnen.
Der vfa setzt sich seit Langem dafir ein, dass die
Interessenvertretung gegeniiber der Politik und
weiteren Stakeholdern transparent dokumentiert
wird: Jeder soll offen angeben, in wessen Auftrag
oder auf wessen Rechnung er lobbyiert. Der vfa
war einer der ersten Organisationen, die eine
Jlegislative FuBspur® bei Gesetzgebungen gefor-
dert hat: Es soll klar gekennzeichnet werden, wer
an welcher Stelle mit welcher Formulierung an
einem Gesetzestext mitgewirkt hat.

Der vfa fordert daher auch eine verbindliche
Eintragung in bestehende Lobbyregister auf na-
tionaler und internationaler Ebene und tragt sich
selbstverstdndlich in diese ein, auch da, wo der
Eintrag nur freiwillig ist. So war der vfa einer der
ersten Verbdnde, die sich in das freiwillige euro-
paische Lobbyregister eingetragen haben (2008).

Fiir Deutschland gibt es die ,Verbandeliste” des
Deutschen Bundestages, in der viele — aber nicht
alle Verbande aufgelistet sind, die bei Anhdrungen
des Bundestages zu Wort kommen kénnen. Der vfa
erscheint in der aktuellen Liste (April 2014) unter
der Nummer 1957. Allerdings handelt es sich bei
dieser Liste um kein ,Lobbyregister” im eigentli-
chen Sinn, da nicht alle Interessengruppen in die-
ser Verbandeliste aufgefiihrt sind, die Einfluss auf
die Gesetzgebung nehmen. Der vfa erfillt tbri-
gens damit auch die meisten Anforderungen, wie
sie von lobbykritischen Organisationen wie z.B.
Transparency International an ein ,transparentes
Lobbying® gestellt werden.

Der Verband erkennt das Regelwerk des Deut-
schen Rates fiir Public Relations an; jeglicher
Anschein der Einflussnahme auf redaktionelle
Inhalte wird vermieden. Der vfa vereinbart bei der

Auftragserteilung von Gutachten, Stellungnahmen,

Studien und vergleichbaren Publikationen, dass
ihre Veroffentlichung nur unter Nennung des Auf-
traggebers erfolgt.

Kartellrechtliche Grundsatze

Der vfa legt héchsten Wert darauf, dass die gesamte
Verbandsarbeit dem geltenden Recht entspricht,
wozu insbesondere auch die Beachtung des Kartell-
rechts bei verbandlichen Tatigkeiten, etwa Gremi-
ensitzungen zahlt. Kartellrechtlich bedenkliches
Verhalten wie den Austausch ber individuelle
Verkaufspreise, individuelle (d.h. nicht gesetzlich
vorgegebene) Rabatte, Preiserhéhungen, Kulanz-
regeln, Umsatzzahlen, Verhaltensregeln gegentber
Zulieferern wie Zwischenhédndlern und andere
marktsensible Daten gilt es zu vermeiden. Der vfa
hat hierzu bereits im Jahr 2004 ein umfangreiches
kartellrechtliches Compliance-Programm aufge-
stellt, das seither regelmaBig fortentwickelt wird
und neben konkreten Verhaltensleitlinien und
Erlduterungen auch Checklisten und Tischkarten
mit Informationen zum richtigen Verhalten von
Mitarbeitern des Verbands und der Mitgliedsun-
ternehmen vorsieht. Diese Tischkarten werden in
Gremiensitzungen ausgelegt und insoweit auch
allen Unternehmen zur Verfiigung gestellt. Hinzu
kommt eine jahrliche kartellrechtliche Schulung
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des vfa.

Disclaimer fiir Einladungen des vfa

,Ich bitte Sie zu beriicksichtigen, dass die Annahme dieser Einladung
der Ubereinstimmung mit den Compliance-Vorschriften Ihres
Dienstherren bzw. Arbeitgebers und ggf. auch seiner Information
oder Genehmigung bedarf.“
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Pharmaforschung
konkret:

Erfolge und
Innovationsbedarf




Hohes Innovationspotenzial ist Voraussetzung fiir
wirtschaftlichen Erfolg der forschungsintensiven
Pharmabranche. Das gilt heute mehr denn je,
denn in den vergangenen Jahren haben sich die
Schwergewichte deutlich verschoben. Aufstre-
bende Volkswirtschaften wie die sogenannten
BRIC-Staaten (Brasilien, Russland, Indien, China)
produzieren heute schon viele Wirkstoffe und
Medikamente in guter Qualitdt und bedeutend
preiswerter, sodass westeuropdische Unter-
nehmen ihren Kunden Mehrwerte bieten miissen,
um wettbewerbsfahig zu bleiben.

Fiir die vfa-Mitgliedsunternehmen bedeutet das,
dass sie sich noch starker als bisher auf ihre
eigenen Stérken konzentrieren: auf Innovation
und Forschung, auf verbesserte Therapien und
Behandlungsmoglichkeiten, die Kranken Chancen
auf Heilung oder auf mehr Lebensqualitat verspre-
chen. Im Vergleich der Branchen zeigt sich, dass
die Pharmaindustrie - gemessen am Umsatz - mit
etwa 14 Prozent die hdchste Innovationsintensitat
aufweist.

Investitionsintensitdt nach Branchen

Innovationsausgaben in Prozent des Umsatzes

Pharmaindustrie

Automobilbau

Elektroindustrie

Maschinenbau

Chemieindustrie

Gummiindustrie

Glas-/Keramikindustrie

Textilindustrie

Metallerzeugung

Nahrungsmittelindustrie

Papierindustrie

15

Stand: 2011
Quelle: ZEW Branchenreport Innovation
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Forschende Pharma-Unternehmen arbeiten der-
zeit an tber 400 neuen Arzneimitteltherapien,
die bis 2017 verfiighar sein konnten. Sie entwickeln
neue Medikamente und erproben neue Alterna-
tiven. Mehr als 130 Krankheiten sollen so kiinftig
besser behandelbar werden.

Fiir 2014 ist die Markteinfiihrung von etwa 40
Innovationen mit neuen Wirkstoffen zu erwarten,
davon acht aus bio- bzw. gentechnologischer Ent-
wicklung. Dabei konzentrieren sich die forschen-
den Pharma-Unternehmen auf Krebs (31 Prozent
der Projekte), Infektionen (14 Prozent), Herz-
Kreislauf- (13 Prozent) und Entziindungskrank-
heiten wie Rheuma und Multiple Sklerose

(10 Prozent). Rund ein Fiinftel der kommenden
Medikamente richtet sich gegen Infektionen.

So wird es voraussichtlich zwei neue Breithand-
Antibiotika und zwei neue Medikamente gegen
Tuberkulose geben. Sie alle wurden eigens

gegen multiresistente Keime entwickelt, denn
multiresistente Bakterien sind weltweit eine
wachsende Gefahr, weil dltere Medikamente
gegen diese Keime nichts mehr ausrichten konnen.

Krankheit geht jeden an. Daher wird nachfolgend
am Beispiel einer Reihe ausgewahlter und weit
verbreiteter Krankheiten gezeigt, wo sich in den
vergangenen Jahren Heilungserfolge dank Fort-
schritten in Pharmaforschung und Medizintechnik
eingestellt haben. AuBerdem kommen betroffene
Patienten und Angehorige zu Wort, die aus ihrer
ganz eigenen Sicht Erfahrungen, Hoffnungen und
Wiinsche duBern.

Was ist innovativ an der forschenden
Pharmaindustrie?

Dr. Heinz Riederer, ehemals Sanofi:

Die Gesundheitsbranche ist in Deutschland eine der wichtigsten Séiulen,
laut OECD eine der innovativsten Branchen. Der vfa bzw. die Anbieter
miissen zeigen, dass die Produkt- und Prozessinnovationen ein ,,Mehr an
Gesundheit“ bringen und dieses ,,Mehr nicht zwingend zu héheren Kosten
fiir das Gesundheitssystem fiihren muss. Hier ist aber auch die Bereitschaft
von Politik und Gesundheitswesen gefordert, eine solide und breitere
Kostenbetrachtung anzustellen und dazu das Sektordenken zu iiberwinden
und Kosten ganzer Therapien zu ermitteln. Preise sind nicht Kosten!

Dr. Hagen Pfundner, vfa:

Es mag zundichst irritierend klingen, aber fiir mich steht weniger ein
einzelnes Produkt oder eine besondere Initiative im Vordergrund.

Es ist die gesellschaftliche Leistung, den Patentschutz als Voraussetzung
fiir Innovationen zu verankern. Der zeitlich begrenzte Unterlagenschutz

ist der Stimulus fiir Risikoinvestitionen, um etwas Neues zu schaffen.
Wiihrend der ,,exklusiven Periode“ besteht die Mdglichkeit, das eingesetzte
Kapital zu refinanzieren. Nach dem Ablauf dieser ,,exklusiven Periode*
steht die Innovation allen fiir immer und ewig zur Imitation zur Verfiigung.
Damit wird auch die Versorgung mit Medikamenten rund um den Globus
gefordert, wie man der ,,WHO List of Essential Medicines“ entnehmen kann.




Demenz

Alzheimer und andere demenzielle Erkrankungen
duBern sich hauptsdchlich in einem stetigen
Verlust des Ged&chtnisses und mit Fortschreiten
der Krankheit auch im Verlust anderer geistiger
Féhigkeiten wie Orientierungsvermdogen oder
Sprachverstandnis.

In Deutschland sind derzeit tiber 900.000 Men-
schen von Alzheimer betroffen. Im Jahr 2030, so
Schétzungen, werden in Deutschland 2,2 Millionen
Demenzkranke leben, von denen rund die Halfte
Alzheimer-Patienten sein werden. Bisher sind
Demenzerkrankungen nicht heilbar. Allerdings
kann der Verlauf der Krankheit mit Medikamenten
und anderen BegleitmalRnahmen etwas verlangsamt
werden, sodass die Lebensqualitat der Patienten
und Angehorigen langer erhalten bleibt. Gegen
Alzheimer-Demenz sind viele Medikamente in
Entwicklung, die gezielter als bisherige Praparate
in die Krankheitsprozesse im Gehirn eingreifen.

Krebs

Die Behandlung und die Vorsorge gegen Krebs
werden in den kommenden Jahren zu einer zentra-
len Herausforderung fiir die Gesundheitssysteme.
Nach neuesten Schatzungen der Weltgesundheits-
organisation wird die Zahl der Neuerkrankungen

bis 2025 auf rund 20 Millionen Menschen anwach-

sen, das sind rund 40 Prozent mehr als heute.
Trotz des Anstiegs der Krebspatientenzahlen ist
die Zahl der Sterbefélle in den letzten Jahren riick-
laufig. Krebspatienten profitieren in besonderem
MaRe vom medizinischen Fortschritt, denn knapp
ein Drittel aller neuen Behandlungsméglichkeiten
wurde in den vergangenen Jahren gegen Krebs
entwickelt. Neue Krebsmedikamente werden mitt-
lerweile oft gleichzeitig gegen fiinf oder mehr
verschiedene Krebsarten erprobt. Dabei kiimmern
sich die Unternehmen auch um Tumore, die bis-
lang besonders schlecht behandelbar sind, wie
Eierstock- und Bauchspeicheldrisenkrebs und
Hirntumore vom Typ Glioblastom.

Auch neue Darreichungsformen fir bewdhrte
Arzneien erleichtern die Therapie. So kénnen

sich beispielsweise Brustkrebspatientinnen ein
Medikament selbst spritzen, das zuvor stets

vom Arzt als Infusion verabreicht werden musste.
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Einige der Praparate férdern die Beseitigung von
EiweiB-Plagues zwischen den Nervenzellen oder
vermindern ihre Neubildung. Viele Ansdtze sind
aber in den letzten Jahren selbst in den letzten
Entwicklungsphasen noch gescheitert. Dies zeigt,
welch hohes wirtschaftliches Risiko die Firmen
gerade bei so komplexen Erkrankungen eingehen.

LVor etwa drei Jahren wurde bei meinem Vater Alzheimer im Anfangs-
stadium diagnostiziert; dies hat uns alle sehr erschiittert. Seine Lebens-
qualitdt ist seitdem drastisch eingeschrdnkt. Die bisher zur Verfiigung
stehenden Arzneimittel haben aber geholfen, dass die Krankheit nur
langsam fortschreitet. Wir setzen darauf, dass kiinftige Ergebnisse der
Arzneimittelforschung die Krankheit besiegen hilft.

Vielleicht profitiert mein Vater nicht mehr davon, aber es niitzt mir oder
meinen Kindern etwas, falls wir einmal betroffen sind. Deshalb ist
Investition in die Forschung so wichtig und muss auch bezahlt werden.*
Christoph, 59, Essen

LAnfang 2002 bekam ich die Diagnose Brustkrebs mit unumgdnglicher
Entfernung der Brust. Es ergab sich die Gelegenheit, an einer Studie der Uni-
versitdtsklinik KolIn fiir eine neo-adjuvante Chemotherapie teilzunehmen.
Ziel war die Verkleinerung des Tumors, um danach eventuell brusterhaltend
operieren zu kdnnen. Dieses Ziel wurde erreicht. Durch den nicht definitiv
vorhersagbaren Erfolg wurde meine Lebensqualitdit erheblich beeinflusst.
Ein zur damaligen Zeit noch komplizierter Neuaufbau der Brust konnte
vermieden werden. Dass bislang seit mehr als zehn Jahren keine weiteren
Beschwerden aufgetreten sind, fiihre ich im Wesentlichen auch auf die
vorgeschaltete Chemotherapie zuriick.

Insoweit sehe ich die Entwicklung innovativer Medikamente und auch

deren Entwicklung zur besseren Vertrdglichkeit sehr positiv.”

Evita, 56, Bad Honnef




44

LAls langjdhriger Typ1-Diabetiker habe ich im Verlauf der letzten 40 Jahre
von vielen Innovationen im Bereich der Diabetesbehandlung profitiert.

Ich hoffe, dass gerade im Pharmabereich mit seinen langen Entwicklungs-
zyklen berechenbare Rahmenbedingungen auf politischer, gesellschaft-
licher und unternehmerischer Ebene essenziell sind, damit Innovationen
entstehen kénnen".

Eugen, 53, Frankfurt

,2010 bekam ich die Diagnose MS, was mich erschiittert hat. Im selben Jahr
war nach mehreren kurz aufeinander folgenden MS-Schiiben ein Klinik-
aufenthalt notwendig. Eine Plasmapherese wurde durchgefiihrt. Direkt im
Anschluss begann die medikamentdse Behandlung.

Inzwischen sind fast 4 Jahre vergangen, und die monatlichen Infusionen
sind fiir mich ,fast“ Alltag geworden. Die Angst bleibt — aber ich bin sehr
froh und dankbar, dass das Medikament ein Fortschreiten der Krankheit
verhindert hat. Die MRT-Bilder belegen dies.

Meine grofie Hoffnung ist, dass die Forschung auch weiter wirksame und
vertrdgliche Medikamente entwickeln wird.”

Susanne, 48, Ténisvorst

Diabetes mellitus

Zu viel oder zu wenig Zucker im Blut ist schadlich,
weshalb der Kérper die Konzentration - den Spie-
gel - genau reguliert.

Unter ,Diabetes” werden Krankheiten zusammen-
gefasst, bei denen der Blutzuckerspiegel von
Patienten dauerhaft auller Kontrolle gerat:
Diabetes Typ 2 wird haufig durch (bergewicht
ausgelost; haufig in der zweiten Lebenshalfte,
manchmal aber bereits bei Teenagern.

Bei Diabetes Typ 1 zerstort das Immunsystem
(meist schon im Kindesalter) die kérpereigene
Produktion des Blutzucker-regulierenden Hormons
Insulin. Die Betroffenen kénnen dann nur mit
regelmaBigen Insulin-Injektionen tiberleben.

Den Patienten mit Typ-2-Diabetes helfen zuerst
Didt und Bewegung, doch wenn diese Mallnahmen
nicht mehr ausreichen, sind auch hier zur Blut-
zuckerkontrolle Medikamente erforderlich.

Die forschenden Pharma-Unternehmen haben fiir
sie zahlreiche Medikamente entwickelt, die auf
ganz unterschiedliche Weise ihre Aufgabe erfiillen.
Die Mehrzahl kann geschluckt werden, andere
erfordern Injektionen. Bei weit fortgeschrittenem
Typ-2-Diabetes kommen auch Insulin-Praparate
zum Einsatz.

Multiple Sklerose

Multiple Sklerose (MS) bezeichnet eine chronische
Erkrankung des Zentralen Nervensystems.

Zu den Symptomen gehéren Koordinations- und
Sprachstérungen, Lahmungserscheinungen in
Armen und Beinen und Sehstérungen. Weltweit
sind etwa 2,5 Millionen Menschen an Multipler
Sklerose erkrankt, in Deutschland gibt es rund
130.000 Betroffene.

Bei Multipler Sklerose greift das Immunsystem
die eigenen Nervenzellen an und schadigt diese.
Die Krankheit ist trotz intensiver Forschungs-
bemiihungen bis heute nicht heilbar, allerdings
stehen Medikamente zur Verftigung, die die
Lebensqualitat von Betroffenen entscheidend
steigern.

Zum Hinauszogern von Krankheitsschiiben waren
friiher Préparate notig, die regelméaRig gespritzt
werden missen. Inzwischen gibt es Préaparate in
Tabletten- oder Kapselform, die die Injektionen
ersetzen kénnen und allein oder kombiniert mit
weiteren Praparaten noch wirksamer sind.



Tuberkulose

Tuberkulose wird durch Mykobakterien verur-
sacht, die vor allem die Lunge befallen, aber auch
in andere Organe eindringen kdnnen. Die Therapie
ist meist langwierig und dann besonders schwie-
rig, wenn multiresistente Tuberkulose-Stamme
auftreten. TB ist weltweit wieder ein groRes Pro-
blem, oft als Ko-Infektion bei HIV-Infizierten.
Aber auch in einigen 6stlichen Staaten der EU sind
viele von Tuberkulose betroffen. Der vfa setzt sich
daher dafiir ein, osteuropdische Arzte in Deutsch-
land in der Behandlung der TB fortbilden zu lassen.
Dazu ist geplant, in Berlin ein Aushildungszentrum
zu griinden.

Seit der Jahrhundertwende haben Pharma-Unter-
nehmen ihre Forschung zu TB wieder ausgeweitet.
2014 wurden zwei neue TB-Medikamente zuge-
lassen und eine besser vertrdgliche Version eines
altbekannten Wirkstoffs.

Alle drei Medikamente sind zur Anwendung gegen
multiresistente Bakterien in Kombination mit
anderen Préaparaten bestimmt. Weitere Medika-
mente befinden sich in der Erprobungsphase.

Sie basieren teils auf neuen Wirkstoffen, teils auf
solchen, die gegen andere bakterielle Infektionen
schon zugelassen sind.

Malaria

Weltweit haben etwa 3,4 Milliarden Menschen
ein erhohtes Risiko, an Malaria zu erkranken.
2012 wurden 207 Millionen Félle von Malaria
und 627.000 Todesfélle registriert - die grofRe
Mehrzahl davon in Afrika. 77 Prozent der tod-
lichen Krankheitsverldufe betreffen Kinder unter
funf Jahren.

Medikamente gegen Malaria besitzen zwei ver-
schiedene Wirkanséatze. Die eine Gruppe von Wirk-
stoffen verdndert die Kérperfunktionen so, dass
sich der Malaria-Erreger nicht weiter verbreiten
kann. Neuere Arzneimittel besitzen eine Kombi-
nation von sowohl entwicklungshemmenden als
auch abtotenden Wirkstoffen, wodurch die Effizi-
enz dieser Medikamente deutlich erhoht wird.
Der Fortschritt der Arzneimittelforschung hat die
Haufigkeit und Schwere der Nebenwirkungen von
Malaria-Medikamenten deutlich reduziert.

Oft zeigen aber auch schon ganz einfache Mal3-
nahmen Wirkung: Durch weitrdumige Bereitstel-
lung von Miickenschutznetzen kann die Infektions-
gefahr deutlich gesenkt werden.
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,Wir haben im Rahmen unseres Freiwilligendienstes in Tansania beide
Malaria bekommen. Es hat uns zundchst hart getroffen. Durch ziigiges
Aufsuchen eines Arztes in der Hauptstadt Daressalam war es maglich, die
Symptome schnell in den Griff zu bekommen. Wir sind froh und dankbar,
dass die hier verfiigbaren Wirkstoffe zugéinglich waren und schnelle Hilfe
leisten konnten.

Uns ist aber auch klar, dass geeignete Malariawirkstoffe nicht der gesamten
betroffenen Bevilkerung zur Verfiigung stehen. Hier gibt es sicher noch viel
zu tun, um insbesondere auf dem afrikanischen Kontinent mehr Menschen
den Zugang zu Medizin zu ermdglichen.”

Lena, 19, und Maxi, 20, Deutsche im Freiwilligendienst, derzeit Tansania
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Tropenkrankheiten

Obwohl mehr als eine Milliarde Menschen an
Tropenkrankheiten wie Bilharziose oder Fluss-
blindheit leiden, sind diese Krankheiten im &ffent-
lichen Diskurs eher selten ein Thema.

Bei den sogenannten vernachlassigten Tropen-
krankheiten (NTD) hat der vfa den AnstoR dazu
gegeben, ein deutsches Netzwerk zur Bekdmpfung
dieser Krankheiten zu griinden. Dies wird im Jahr
2014 geschehen, indem ein entsprechender Verein
gegriindet wird.

Ziel der Initiative ist es, darauf hinzuwirken, dass
sich Deutschland im Rahmen einer Roadmap der
Weltgesundheitsorganisation zur Bekdmpfung von
NTD starker engagiert, dass dieses Engagement
eine grolBere gesellschaftliche Akzeptanz erfahrt
und die Bemiihungen der Beteiligten Anerkennung
finden.

Seltene Krankheiten

Eine groBe Herausforderung stellt die Behandlung
seltener Krankheiten (Orphan Diseases) dar. Arznei-
mittel flr seltene Leiden sind wegen des relativ
kleinen Marktes und geringer Umsé&tze wahrend
der gesetzlichen Schutzfristen, aber bei gleichzeitig
hohen Entwicklungskosten, eine wirtschaftliche
Herausforderung. Die vfa-Mitgliedsunternehmen
stellen sich dennoch diesem Risiko, um auch
kleineren Patientengruppen gerecht zu werden.
Im Bereich der Herz-Kreislauf-Erkrankungen
kénnen beispielsweise Patienten mit Lungenhoch-
druck, die an Sauerstoffmangel und fortschreiten-
der Schadigung des Herzens leiden, auf bessere
Behandlungsmdglichkeiten hoffen. Auch bei erb-
lichem Muskelschwund, Infektionen bei Frithchen
und dem Morquio A-Syndrom, das zu deformierten
Knochen fiihrt, sind Fortschritte in Sicht. Damit
tragt die forschende Pharmaindustrie auch ihren
Teil zur Umsetzung des ,Nationalen Aktionsplans
fir Menschen mit seltenen Erkrankungen® bei,

der 2013 von der Bundesregierung vorgestellt
wurde.

Meilensteine der Arzneimittelentwicklung

Chloroquin

zur Heilung

von Malaria
1944 1945
Impfung gegen

die echte Grippe

Penicillin als
Medikament
verfligbar

Erster starker
Entziindungshemmer:
naturidentisches Cortison

1948

Erstes Immun-
suppressivum,

ermoglicht
Organtrans-
Impfungen Erste Zytostatika plantationen
gegen gegen Leukdmie
Kinderlédhmung | und Lungenkrebs Erste ,Pille” zur
Empfangnis-
verhiitung
1955 1956 1957 1958 1960
Erstes Erste Diuretika

(entwissernde Medikamente)
zur Blutdrucksenkung

Antidepressivum

Erste Sulfonylharnstoff-
Préparate zur Behandlung
von Diabetes Typ 2

Erstes Glycopeptid-
Antibiotikum




Innovative Heilmethoden sind der Schlissel fiir
die Entwicklung und Fortschritte im Gesundheits-
system in den nachsten Jahren.

Anhand einiger Beispiele wird nachfolgend auf-
gezeigt, was Nachhaltigkeit in der Forschung auch
heiBen kann, ndmlich beispielsweise eine gerin-
gere Wirkstoffmenge zu nutzen und den Einsatz
durch gezielte Dosierung effizienter zu gestalten.

Personalisierte Medizin

Ein wichtiges Ziel vieler vfa-Mitgliedsunternehmen
ist es, Patienten kiinftig noch effizienter behandeln
zu kénnen. Ein Weg dorthin fiihrt Gber die ,,Persona-
lisierte Medizin®“. Dabei stiitzt sich die Wahl eines
bestimmten Medikaments nicht nur auf eine genaue
Diagnose, sondern zusdtzlich auf Charakteristika
des Patienten. Mithilfe der modernen Diagnostik
werden genetische, molekulare und zelluldre
Besonderheiten des Patienten ermittelt, die die
Wirksamkeit, Vertraglichkeit oder Dosierung des
Medikaments beeinflussen konnen. Darauf auf-
bauend wird das passende Medikament ausgewabhlt.
Beispielsweise sind neue Krebsmedikamente fiir
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den Einsatz im Sinne der Personalisierten Medizin
gedacht: Ein diagnostischer Vortest beim Patienten
gibt Auskunft, welches Mittel im konkreten Fall
wirksam und vertraglich sein dirfte.
Personalisierte Medizin verhilft also im optimalen
Fall dem Erkrankten zielgerichteter zu einer geeig-
neten Therapie und zugleich dem Gesundheits-
wesen zu mehr Effizienz. Derzeit sind 36 Wirkstoffe
fir Medikamente der Personalisierten Medizin
zugelassen, fr 28 davon ist ein diagnostischer
Vortest vorgeschrieben, fir weitere acht Wirkstoffe
wird ein solcher Test empfohlen.

Biotechnologie

Die Einsatzmoglichkeiten der Biotechnologie sind
nicht auf ein Gebiet beschrankt, sondern sehr viel-
faltig. So erforschen Biotechnologen kleine und
groBe Organismen, Pflanzen, Tiere und Menschen,
aber auch kleinste Teile wie einzelne Zellen oder
Molekiile. Bei der klassischen chemischen Synthe-
se entstehen die gewiinschten Stoffe tiber eine
Vielzahl von Herstellungsstufen. Stattdessen nutzt
man in der Biotechnologie hiologische Prozesse,

Faktor-VIII-Konzentrate
zur Behandlung

der Bluterkrankheit
(aus Spenderblut)

Betablocker gegen
Herzkrankheiten
und Bluthochdruck

1963 1964 1967 1968

Erstes Medikament,
das Kinder vor Rhesusfaktor-
Unvertraglichkeit schitzt

Erster Impfstoff
gegen Masern

Vorbeugung mit Heparin-
spritzen macht viele orthopadische
Operationen erst méglich

Erster sogenannter
ACE-Hemmer zur
Blutdrucksenkung

Ausrottung der Pocken
durch Schutzimpfung

Erstes Medikament
gegen die tropische
Wurmerkrankung
Bilharziose

1979 1980

Erstes
hochwirksames
Medikament
gegen Hodenkrebs:
ein Zytostatikum
auf Platin-Basis

Erstes entziindungs-
démpfendes
Asthma-Medikament
(von Cortison
abgeleitet)
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z.B. Fermentation mithilfe eines Mikroorganismus.
Dadurch gestaltet sich die Produktion insgesamt
effizienter und nachhaltiger.

Die biotechnologische Herstellung rekombinanter
Arzneimittel (Biopharmazeutika) hat in der
modernen Pharmazie einen breiten Stellenwert
eingenommen. Neben der Schaffung gentechnisch
verdnderter Organismen (GVO) zur Produktion
therapeutischer Proteine, ist die historische
Fermentation mit Hilfe von Bakterien und Pilzen
zu nennen, die die industrielle Herstellung von
niedermolekularen Arzneistoffen wie beispiels-
weise Antibiotika, HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren
und Immunsuppressiva erlaubte. Wesentlicher
Unterschied zu GVO ist, dass die natiirliche bio-
chemische Stoffwechselleistung des Produktions-
organismus ausgenutzt wird. Zugelassene
biopharmazeutische Medikamente der vfa-Mit-
gliedsunternehmen gibt es heute beispielsweise
zur Behandlung von Autoimmunkrankheiten,
Diabetes, Krebs und Multipler Sklerose.

Gentechnologie

Die Bedeutung der Gentechnik in der Pharmazie
wéchst. So werden inzwischen bereits mehr als
30 Prozent aller neuen Wirkstoffe mit gentechno-
logischen Methoden produziert. Einen gewaltigen
Innovationsschub lésten die Fortschritte in der
Genomsequenzierung aus. Im menschlichen
Genom wurden bereits Hunderte von krankheits-
relevanten Genen und Proteinen identifiziert,
dadurch kénnen Krankheiten gezielter behandelt
werden (siehe Personalisierte Medizin). Etliche
von ihnen werden sich als Zielmolekiile fir neue
Wirkstoffe zur Therapie von Erkrankungen wie
Parkinson und Alzheimer, vielen Krebs- und
Autoimmunerkrankungen sowie seltenen Krank-
heiten eignen. Um Krankheiten verstehen, diag-
nostizieren und behandeln zu kénnen, missen die
Grundlagen erforscht werden. Hierzu eignet sich
die Gentechnologie.

Weitere Meilensteine der Arzneimittelentwicklung

Erstes Anti-Hormon-Medikament | Bekdampfung der tropischen
gegen das Wiederauftreten Wurmkrankheit ,,Flussblindheit”
von Brustkrebs
Statine zur Senkung

des Cholesterinspiegels
und Vorbeugung von
Herz-Kreislauf-Krankheiten

Erster Calcineurin-Hemmer
verdoppelt Funktionsdauer
transplantierter Nieren

Neues Arzneimittel
ersetzt Operationen
bei Magengeschwiiren

Erstes Medikament gegen
Erektionsstorungen, das
geschluckt werden kann

Erstes Antikorper-Préparat
gegen eine Krebserkrankung
(Non-Hodgkin-Lymphom)

Erstes gentechnisch
hergestelltes Arzneimittel:
Humaninsulin

Einziges Medikament gegen
Knollenblatterpilzvergiftung

Erstes EPO-Praparat
zur (berwindung
von Blutarmut bei
Dialysepatienten

Neues Arzneimittel mindert
erheblich den heftigen Brechreiz
wéahrend einer Chemotherapie

Medikamenten-
kombinationen, die
HIV-Infizierte vor
dem Ausbruch von
AIDS bewahren

Erstes Medikament,
das bestimmte Formen
der Multipler Sklerose
verzogert

Heilungschance bei Hepatitis C
durch Medikamenten-Kombination

Neue Medikamentenklasse
ddmpft gezielt Entziindungen
bei Rheuma und Morbus Crohn
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Ein Beispiel bietet die Entwicklung einer Therapie
zur Behandlung der chronischen myeloischen
Leukdmie. 1960 wurde entdeckt, dass bei Leuka-
miepatienten ein Stiick des Chromosoms 22 auf
das Chromosom 9 iibertragen wurde.

Diese sogenannte Translokation verdndert die
Zellen so, dass sie zu Tumorzellen werden, die
sich unkontrolliert vermehren.

Diese Erkenntnis hat dazu geftihrt, dass 40 Jahre
spater eine wirkungsvolle Therapie gegen die
Krankheit entwickelt werden konnte.

Nanotechnologie

Ziele sind reduzierte Wirkstoffkosten und bedeu-
tende pharmazeutische Vorteile hinsichtlich ver-
besserter Bioverfiigharkeit, reduzierter Neben-
wirkungen und Patienten-Compliance.
Nanopartikuldre Wirkstoffe zeigen hier beispiels-
weise verbesserte Eigenschaften beziiglich einer
deutlich schnelleren Loslichkeitsgeschwindigkeit
von schwer 8slichen Verbindungen.

Die heute erprobten Einsatzgebiete sind sehr
vielfdltig; sie lassen sich in die folgenden Bereiche
unterteilen: Wirkstofftransport (aktives und pas-
sives Targeting), neue Therapien und Wirkstoffe
(z.B. Radio- und Tumortherapie), neue Diagnose-
verfahren und -technologien (in-vivo und in-vitro),
Implantate und regenerative Medizin, Hilfsstoffe
bei der Arzneimittelherstellung sowie Biotech-
nologie.

Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen befinden
sich in einem standigen Dialog mit Politik und
Wissenschaft, um inshesondere Nutzen und Risiken
regelmaRig zu diskutieren.
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Erste Antikérpertherapie Erstes

gegen Brustkrebsmetastasen Medikament,
das Tumoren

Heilung multiresistenter Malaria die Blut-

mit neuer Medikamentenkombination versorgung
abschneidet

Medikament, das Ansteckungsrisiko
fur Kinder HIV-positiver Mitter
wesentlich senkt

Erstes Medikament
gegen chronisch-
myeloische Leukdmie

Erstes Antikérperpraparat
gegen Darmkrebs

durch Rotaviren

Erster Impfstoff gegen
Gebarmutterhalskrebs

Erstes Medikament
zur Behandlung der
seltenen Erbkrankheit
Morbus Pompe

Erstes Medikament, das
Sehkraft bei altersbedingter
feuchter Makuladegeneration
(AMD) bessern kann

Hohe Heilungschance bei schwer therapierbarer
Hepatitis C (Viren-Subtyp 1) durch neuartige
Virustatika

Medikamente mit zwei Hautkrebs mit neuen Medikamenten
neuen Wirkprinzipien
gegen HIV-Infektionen
Erste Gentherapie mit Zulassung in
Industrienationen (bei angeborener

Fettstoffwechsel-Krankheit LPLD)

Erstes Medikament
gegen Leberkrebs

2012

2013 2014

Erster trifunktionaler Erster Impfstoff gegen

Antikérper; Hirnhautentziindung

zur Behandlung der durch B-Meningokokken
Bauchwassersucht

bei EpCAM-positiven Heilungschance tiber 90 % bei
Tumoren Hepatitis C durch neuartige

Virustatika und Medikamenten-
kombination

Medikamente heilen
multiresistente Tuberkulose

Impfstoffe gegen Brechdurchfall

Lebensverlangerung bei metastasiertem Schwarzen




Flir eine bessere
medizinische

Versorgung
international




Derzeit leben (iber sieben Milliarden Menschen
auf der Erde - fast dreimal so viele wie noch 1950.
Die Bevdlkerung wachst dort am schnellsten,

wo die grélBte Armut und die schlechteste medi-
zinische Versorgung herrschen. In Afrika vervier-
fachte sich die Bevélkerungszahl seit 1950 auf
tiber eine Milliarde.

Den gemeinsamen Anstrengungen der Volker-
gemeinschaft, ihrer Institutionen (UNO, UNESCO,
UNICEF, WHO, FAO) und engagierter Unternehmen
und Stiftungen ist es zu verdanken, dass trotzdem
bedeutende entwicklungspolitische Fortschritte
erzielt wurden:

Weltweit nimmt das durchschnittliche Pro-Kopf-
Einkommen zu, die Lebenserwartung steigt - nicht
zuletzt dank geringerer Sduglingssterblichkeit,
besserer medizinischer Versorgung und Schul-
bildung.

Mérkte mit schlechter medizinischer Versorgung
und stark wachsender Bevélkerung stellen den vfa
und seine Mitgliedsunternehmen vor immer neue
Herausforderungen (So liegt die Anzahl der Arzte,
die in Kenia und Ghana auf 10.000 Einwohner
kommen, bei 1, in Deutschland und Spanien bei
etwa 35!1). Besonders fiir arme Menschen ist ihre
kérperliche und seelische Gesundheit der ent-
scheidende Besitz.

Das gilt auch umgekehrt: Wer sein Leben bewdl-
tigen, Kenntnisse entwickeln und Gebrauch

von seinen Fahigkeiten machen will, kann dies
wesentlich leichter, wenn er gesund ist.

Auf der aktuellen Liste der Unternehmen, die laut
Index den Zugang zu medizinischer Versorgung
besonders fordern, finden sich zahlreiche vfa-
Mitgliedsunternehmen auf den obersten Réngen.
Das Engagement der forschenden Pharmaindustrie
in Entwicklungsléndern ist quantitativ bezifferbar.
Der Zugang zu medizinischer Versorgung und

das Engagement der Unternehmen werden aus-
gedriickt durch den ,,Access to Medicine Index”.
Dieser Index schatzt das Engagement der Unter-
nehmen hinsichtlich der Verftigbarkeit ihrer
Produkte ein und danach, ob sie fiir Patienten
zugdnglich und bezahlbar sind. Der Index wird
alle zwei Jahre von der niederlandischen Nicht-
regierungsorganisation ,Access to Medicine
Foundation® veroffentlicht.
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Access to Medicine Index 2012
Ranking der Top-20-Pharmaunternehmen

GlaxoSmithKline plc

Johnson & Johnson

Sanofi

Merck & Co. Inc.

Gilead sciences

Novo Nordisk A/S

Novartis AG

Merck KGaA

Bayer AG

Roche Holding Ltd.

Pfizer Inc.

Bristol-Myers Squibh Co.

Abbott Laboratories Inc.

Eli Lilly & Company

Eisai Co. Ltd.

AstraZeneca plc

Boehringer Ingelheim

Takeda Pharmaceutical Co.

Daiichi Sankyo Co. Ltd.

Astellas Pharma Inc.

Quelle: Access to Medicine Foundation, 2012
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»Etwa zwei Milliarden Menschen haben keinen ausreichen-
den Zugang zu medizinischer Versorgung. Das ist ein Skan-
dal, der nicht hingenommen werden kann. Hier sind auch

die Pharma-Unternehmen in der Pflicht. In meiner Tdtigkeit

fiir Adveniat, dem bischéflichen Hilfswerk fiir Lateiname-
rika und die Karibik, ist mir diese Situation immer wieder
konkret begegnet. Hier ist dringender Handlungsbedarf.
Die forschende Industrie investiert viel in die Zukunft der

Gesundheitsfiirsorge fiir Menschen. Trotzdem kann auch
hier mehr fiir die Armsten der Armen durch Abgabe preis-
werterer Medikamente getan werden. Vor einigen Jahren
haben sich die beiden grofien Kirchen und Pharma-Unter-
nehmen fiir mehr Einsatz in den Entwicklungsléndern
ausgesprochen. Auf diesem Weg gilt es voranzugehen
und die Anstrengungen zu verstdrken.

Der vfa fiihrt seit 2008 Veranstaltungen zu
Themen der Gesundheitsversorgung in Schwellen-
und Entwicklungsldandern durch. Kooperations-
partner sind Mitgliedsunternehmen, aber auch
Vertreter von UN-Organisationen und Nichtregie-
rungsorganisationen. Ziel ist es, Partnerschaften
zur Bekampfung von Krankheiten zu kntipfen und
zu fordern. Im Rahmen solcher Veranstaltungen
hat sich der vfa nachhaltig und wiederholt fiir die
Unterstiitzung von Produktentwicklungspartner-
schaften eingesetzt, die inzwischen auch vom
Bundesforschungsministerium geférdert werden.
Diese Partnerschaften sind ausgesuchte interna-
tionale Non-Profit-Organisationen, die in Koope-
ration mit Pharmafirmen und Forschungseinrich-
tungen Medikamente, Impfstoffe und Diagnostika
zur Bekdmpfung vernachlassigter Erkrankungen
entwickeln. AuRerdem setzen sich einige der vfa-
Mitgliedsunternehmen fiir Modelle differenzierter
Preisgestaltung in Schwellen- und Entwicklungs-
landern ein, um Medikamente auch fiir den drmsten
Teil einer Bevolkerung zuganglich zu machen.
Bereits heute gibt es Sonderlizenzen fiir Generika-
firmen, die vorsehen, dass in Entwicklungslandern
Produkte mit dem gleichen Wirkstoff unter ande-
rem Namen nur fiir einen bestimmten Markt,

aber zu einem giinstigeren Preis zugelassen und
angeboten werden.

Programme zur Verbesserung der Gesundheitsver-
sorgung in Schwellen- und Entwicklungslandern
dirfen nicht nur niedrigere Preise vorsehen, son-
dern miissen vor allem eine bessere medizinische
und pharmazeutische Infrastruktur umfassen.

Die forschenden Pharma-Unternehmen beteiligen
sich in vielfdltiger Weise an solchen Programmen,
sie konnen solche Programme aber nicht selber
initiieren. Die Verantwortung dafiir liegt bei den
lokalen oder nationalen Regierungen und der
internationalen Entwicklungszusammenarbeit.
Die forschenden Pharma-Unternehmen sind daher
darauf angewiesen, dass dazu berufene Institu-
tionen ihnen entsprechende Handlungsmaglich-
keiten eroffnen.

Weihbischof
Dr. Franz Grave
Bistum Essen



Hilfe fiir die Armsten

Um Patienten in Entwicklungsléndern den Zugang
zu dringend notwendigen Medikamenten zu erleich-
tern oder gar erst zu ermdglichen, engagieren sich
vfa-Mitgliedsunternehmen in unterschiedlichen
Projekten:

Bayer

2012 wurde eine Aktion zur Bekampfung ver-
nachldssigter Tropenkrankheiten gestartet. Zu
den Teilnehmern zdhlen 13 Pharma-Unternehmen,
darunter Bayer. Ziel ist es, zehn Tropenkrankheiten
bis 2020 einzuddmmen oder sogar auszurotten.
Bayer stellt dabei groRe Mengen des Wirkstoffs
Nifurtimox kostenlos zur Verfligung. Der Wirkstoff
dient zur Bekampfung der Chagas-Krankheit, die
vor allem in Lateinamerika verbreitet ist, sowie
der afrikanischen Schlafkrankheit. Zusatzlich
stellt Bayer seit 2001 kostenfrei Suramin zur
Behandlung von Friihstadien der Schlafkrankheit
zur Verfiigung (siehe hierzu auch http://tinyurl.
com/nchijnrv).

Boehringer Ingelheim

leistet einen nachhaltigen Beitrag zur Bekdmpfung
von HIV. Bereits seit 2000 stellt Boehringer Ingel-
heim das Medikament Viramune in {iber 60 Landern
kostenlos zur Verfiigung (,Viramune-Donation-
Programme®). Der Wirkstoff Nevirapin sorgt in
Kombination mit anderen Medikamenten dafr,
dass HIV-infizierte Miitter den Virus bei der Geburt
nicht an das Kind tibertragen. Bisher wurden tiber
1,7 Millionen Einzeldosen ausgegeben. AuBerdem
verzichtet Boehringer Ingelheim in Entwicklungs-
ldndern auf die Geltendmachung seines Patents.
So soll der Zugang zu kostengiinstigen Generika
erleichtert werden. Die einzige Vorausetzung
hierfur ist, dass die Hersteller die WHO-Standards
der Produktion einhalten, um die Qualitat der
Produkte zu garantieren.
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Janssen

engagiert sich — unter Mitwirkung von Glaxo-
SmithKline - seit vielen Jahren mit nationalen und
internationalen Partnern im Programm ,,Children
without Worms*. Sauberes Wasser und Abwasser-
entsorgung sind ebenso Anliegen des Projekts

wie die Behandlung von Patienten, die von Einge-
weidewiirmern befallen sind. Hierfiir stellt Janssen
Mebendazol zur Verfiigung (siehe hierzu auch
http://tinyurl.com/nchijnrv).

Merck

forciert in einer seit 2007 bestehenden Partner-
schaft mit der WHO die Bekampfung der Bilhar-
ziose. Bilharziose ist eine in Afrika, Asien, Siid-
und Mittelamerika verbreitete Tropenkrankheit,
unter der vor allem Kinder leiden. Hierfiir stellt
das Unternehmen kostenlos Tabletten mit dem
Wirkstoff Praziquantel zur Verfligung, mit dem
bereits tiber 28 Millionen Kinder in elf Landern
behandelt wurden. Merck hat sich verpflichtet,
die Bemiihungen so lange fortzufiihren, bis die
Krankheit vollstandig ausgerottet ist. Hierzu wird
das bereitgestellte Volumen an Medikamenten
mittelfristig verzehnfacht. Zusatzlich zu dem
Spenden- und Bildungsprogramm ist Merck in
einer Public-Private-Partnership an der Erforschung
einer Praziquantel-Formulierung fiir Kleinkinder
beteiligt. Merck engagiert sich dariiber hinaus seit
Jahren in der Bekdmpfung von Medikamentenfal-
schungen in Schwellen- und Entwicklungsléndern.
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MSD Sharp & Dohme

engagiert sich seit 1987 fiir die Ausrottung der
Wurmkrankheit Flussblindheit in Afrika, Stid- und
Mittelamerika. Im Rahmen einer multisektoralen
Partnerschaft unter Beteiligung der WHO und

von Regierungen betroffener Lander stellt es sein
Medikament Ivermectin kostenlos fiir die Behand-
lung der Krankheit zur Verfiigung.

MSD hat zugesagt, das bis zur Ausrottung der
Krankheit weiter zu tun. Pro Jahr wird Ivermectin
fur rund 100 Millionen Behandlungen geliefert.
Bis 2012 wurden schon mehr als eine Milliarde
Behandlungen durchgefiihrt (siehe hierzu auch
http://tinyurl.com/nchjnrv).

Die MSD Wellcome Trust Hilleman Laboratories
arbeitet an neuen Strategien fiir einen besseren
Zugang zu Versorgung und zu Impfprogrammen,
die den lokalen Bedingungen gerecht werden.

In vielen Entwicklungsldndern haben Infektions-
krankheiten nichts von ihrem Schrecken verloren -
haufig, weil Medikamente und Impfstoffe vor Ort
nicht gelagert oder vertrieben werden kénnen.
Das African Comprehensive HIV/AIDS Partnership
(ACHAP) ist ein Public Private Partnership von
MSD, der Bill & Melinda Gates Stiftung und der
Regierung von Botswana. Mit dem Programm wird
der nationale Kampf in Botswana gegen HIV und
AIDS unterstiitzt. Neue Infektionen sollen vermie-
den werden. Start des Programms war 2000 - bis
heute konnte die Sterblichkeitsrate durch AIDS

in Botswana halbiert werden.

Novartis

unterhalt in vielen Entwicklungsléndern Pro-
gramme, um den Zugang zu qualitativ hoch-
wertigen und kostengiinstigen Medikamenten
voranzutreiben und die allgemeine medizinische
Versorgung zu verbessern. Dazu zahlt beispiels-
weise die Unterstiitzung und Ausbildung von
Arzten und Pflegepersonal in Kenia. Im Rahmen
des Projekts Interlife wurde in der Hauptstadt
Nairobi ein Kompetenzzentrum fir Nierentrans-
plantationen errichtet.

Zudem ist Novartis maBgeblich an der Bekamp-
fung der Malaria beteiligt. Das Unternehmen stellt
das weltweit wichtigste Anti-Malaria-Mittel Coar-
tem (in fir Erwachsene und fiir Kinder geeigneten
Darreichungsformen) zum Selbstkostenpreis zur
Verfiigung und kooperiert bei der Distribution
mit der WHO. Bisher wurden tiber 500 Millionen
Behandlungseinheiten in mehr als 60 Lander
geliefert. Zudem spendet Novartis Medikamente
und finanzielle Mittel fiir Programme zur Bekamp-
fung von Lepra und dem Befall mit Leberegeln
(siehe hierzu auch http://tinyurl.com/nchjnrv).

Pfizer

beteiligt sich unter anderem an der International
Trachoma Initiative (ITI), die das Ziel verfolgt, die
in Entwicklungslandern verbreitete Augenkrank-
heit Trachom zu eliminieren. Dafiir hat die Firma
seit 1998 schon Azithromycin, ein Antibiotikum,
fir mehr als 145 Millionen Behandlungen gespen-
det und setzt diese Spendentéatigkeit in Absprache
mit den internationalen Partnern fort (siehe hierzu
auch http://tinyurl.com/nchjnrv).

Roche

betreibt bereits seit 1994 den Transnet-Phelophe-
pa-Gesundheitszug - eine rollende Klinik, die vor
allem im lé@ndlichen Stidafrika zum Einsatz kommt.
Der Zug besteht aus 18 Waggons und verfiigt tiber
eine allgemeinmedizinische, zahnarztliche, augen-
arztliche und psychiatrische Abteilung. Dort werden
neben Untersuchungen auch Beratungsgesprache,
Vorsorgeuntersuchungen zur Krebs- oder Diabetes-
pravention oder Weiterbildungen fur értliches
Gesundheitspersonal und die Bevélkerung ange-
boten. Seit Bestehen des Projekts konnten damit
tiber 5,4 Millionen Menschen versorgt werden.



Auch Sanofi, GlaxoSmithKline und Eisai
engagieren sich in der Bekdmpfung von vernach-
ldssigten Tropenkrankheiten. Die Unternehmen
beteiligen sich beispielsweise am Programm der
WHO zur Ausrottung der Wurmkrankheit lympha-
tische Filariose (etwa 120 Mio. Erkrankte und fast
15% der Weltbevélkerung ist in Gefahr, daran zu
erkranken) und der afrikanischen Schlafkrankheit.
Die Unternehmen engagieren sich daneben bereits
seit 20 Jahren in Aktionsprogrammen fiir huma-
nitdre Nothilfe, Gesundheitsvorsorge und der
Bekdampfung chronischer Krankheiten in Entwick-
lungslédndern. Diese Programme bauen auf die
Einbindung von Kompetenzen und Erfahrungen
lokaler Partner. Fiir die Entwicklung und Koordi-
nation der Initiativen wurde seitens Sanofi 2010
die Stiftung ,SanofiEspoir” gegriindet (siehe hier-
zu auch http://tinyurl.com/nchjnrv).

Sanofi selbst biindelt die MaRnahmen fiir eine
weltweit verbesserte Gesundheitsfiirsorge in sei-
ner Initiative , Access to Medicines®. Ziel ist die
Erforschung, Herstellung und Bereitstellung inno-
vativer Medikamente zu gestaffelten, verbilligten
Preisen fur Bevolkerungsteile ohne angemessene
Gesundheitsversorgung.

Nachfolgend noch einige wenige ausgewahlte
Beispiele, die ebenfalls eine nachhaltige Wirkung

hinterlassen haben und ausfihrlich auf der Home-

page von IFPMA - International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers & Associations/
Developing (World Health Partnerships Directory,
siehe hierzu auch partnerships.ifpma.org/
partnerships/by-company):

Eli Lilly und Company

engagiert sich fir ein Programm , Life for a Child",
das zur Bekdampfung des Diabetes Typ I eingerich-
tet worden ist. Seit Einrichtung des Programms
konnte mehr als 8000 Kindern in 37 Landern

durch verschiedene Mallnahmen geholfen werden,

erleichterter Zugang zu Insulin, Ausbildung, tech-
nische Unterstiitzung der Krankenstationen etc.

Die GlaxoSmithKline-Stiftung

engagiert sich seit 1998 in 86 HIV-/Aids-Program-

men in 14 Entwicklungsldndern. Daneben konnten
allein in Stidafrika seit Er6ffnung eines Klinik- und
Weiterbildungszentrums seit 2001 28.000 Aids-
Patienten getestet und behandelt werden.
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Verantwortung
fiir Mensch, Umwelt
und Gesellschaft




Eine tiefe Verankerung in der Gesellschaft ist fir
den vfa und seine Mitgliedsunternehmen Chance
und Herausforderung zugleich: eine Chance auf
kritischen Dialog, offene Kommunikation und
Kooperation. Die Herausforderung besteht darin,
angesichts der Vielfalt der Themen, Fragestellungen
und Akteuren stabile Briicken zu schlagen zwischen
den Interessen und Erwartungen von Patienten,

Wissenschaftlern, Politik und Pharma-Unternehmen.

Mitgliedschaften und gesellschaftliches Engagement des vfa

Der Verband ist Mitglied in rund dreiBig weiteren
Organisationen; weitere - personliche - Mitglied-
schaften werden im Auftrag des vfa von einzelnen
Mitarbeitern gehalten. Bei allen Mitgliedschaften
ist die Absicht im Mittelpunkt, die Arbeit und die
Interessen der forschenden pharmazeutischen
Industrie im Dienste des Patienten darzustellen
und dabei mit anderen Organisationen, die zumin-
dest ausschnittweise gleich gelagerte Absichten
haben, zusammenzuarbeiten. Der vfa und seine

Mitarbeiter wollen lernen, wie andere Organisatio-

nen ,leben und arbeiten” und gleichzeitig Wissen
und Kdnnen weitergeben - soweit dies gewiinscht
wird. Sdmtliche Partnerschaften, die auf diese
Weise begriindet und unterhalten werden, zeich-
nen sich dadurch aus, dass sie tiber eine hohe
Reputation in Politik und Gesellschaft verfiigen.
Erwdhnenswert in diesem Zusammenhang ist
sicherlich, dass der vfa - ausgehend von den
internationalen Aktivitdten der Mitgliedsunterneh-
men - Mitglied in nationalen und internationalen
Organisationen ist. Die Bandbreite der Mitglied-
schaften reicht von kleineren Engagements bis
hin zu groBen Organisationen (z.B.: BDI und VCI
auf nationaler Ebene und EFPIA und IFPMA auf
internationaler Ebene).

Paul-Martini-Stiftung

Die gemeinniitzige Paul-Martini-Stiftung des vfa
fordert die Arzneimittelforschung sowie die For-
schung Uiber Arzneimitteltherapie und intensiviert
den wissenschaftlichen Dialog zwischen medizi-
nischen Wissenschaftlern und Vertretern der
Gesundheitspolitik und der Behorden. Einmal
jahrlich wird der Paul-Martini-Preis fiir heraus-
ragende wissenschaftliche Leistungen verliehen.
2013 ging der Preis an Prof. Dr. Andreas Engert
von der Universitatsklinik Kéln. Engert und die
Deutsche Hodgkin Studiengruppe haben maR-
geblich dazu beigetragen, dass Patienten mit
Hodgkin-Lymphom, einer Form von Lymphknoten-

Krebs, heute wesentlich vertraglicher behandelt
werden kénnen als noch vor wenigen Jahren. Uber
den Preistrager fiir 2014 gibt es bereits Informa-
tionen unter www.paul-martini-stiftung.de

Pharmadialog mit den Kirchen

Vertreter der Kirche und der Pharmaindustrie fiih-
ren seit Jahren einen kontinuierlichen kritischen
und ergebnisoffenen Dialog tiber die Verbesserung
der Gesundheitslage in Entwicklungslandern.

Die Arbeitsgruppe Kirchen/Pharmaindustrie wurde
bereits 1994 ins Leben gerufen. Sie geht zuriick
auf ein gemeinsames Positionspapier von 1992,

in dem beide Seiten darin Ubereinstimmen, dass
die Arzneimittelversorgung in Entwicklungslandern
dringend verbessert werden muss.

Bei der Griindung dieses Pharmadialogs wurde
Folgendes definiert:
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»Die Arbeitsgruppe hat den Auftrag, Losungsanscitze fiir die im gemein-

samen Positionspapier aufgezeigten offenen Fragen zu erarbeiten. Sie
soll, soweit es ithr mdglich ist, den Arzneimittelmarkt in den genannten
Liindern beobachten, positive und negative Entwicklungen registrieren
und Losungen fiir die festgestellten Probleme empfehlen, die zur Verbes-

serung im Gesundheitssektor in den Léindern der Dritten Welt beitragen.

Es gibt zahlreiche Erfolge zu verzeichnen. Beispiels-
weise hat die Arbeitsgruppe Gesprache zwischen
pharma-kritischen Nichtregierungsorganisationen
und Pharmafirmen initiiert. Unter dem Slogan
~Zweite Wahl fir die Dritte Welt" kritisierten die
NGO die Sortimentsgestaltung einzelner Hersteller.
Ergebnis der Gesprache war, dass iber 60 als
besonders umstritten bezeichnete Prdparate vom
Markt genommen wurden.
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Auch mit konkreten inhaltlichen Positionen meldet
sich die Arbeitsgruppe zu Wort. So sind gemeinsa-
me Stellungnahmen zur Arzneimittelversorgung in
der Dritten Welt (1999), zu MaBnahmen gegen die
HIV/AIDS-Pandemie (2001) und zur Bekdmpfung
tropischer Armutskrankheiten (2006) entstanden.
Anlasslich der Bundestagswahl 2009 formulierte
der Arbeitskreis gemeinsame Handlungsempfeh-
lungen fr die Politik. Eine neue Qualitat erreichte

der Pharmadialog 2010 durch den ,,Access-Round-

table®, eine Gesprachsrunde mit Institutionen
der staatlichen Entwicklungszusammenarbeit.
Auf Basis dieser Initiative wurde ein Pilotprojekt
zur Ausbildung pharmazeutischen Fachpersonals
in Tansania gestartet.

Griindung eines Deutschen Netzwerks gegen
vernachldssigte Tropenkrankheiten

An den sogenannten vernachldssigten Tropen-
krankheiten (NTDs) leiden weltweit fast 1,5 Milliar-
den Menschen. Dennoch sind sie in Deutschland
weitgehend unbekannt; ihre Bekampfung wird nur
in relativ geringem Umfang unterstitzt. Gemein-
sam mit mehreren Nichtregierungsorganisationen,
tropenmedizinischen Instituten und Vertretern
des Privatsektors hat der vfa ein Netzwerk zur
Bekdampfung der sogenannten vernachldssigten
Tropenkrankheiten gegriindet (www.dntds.de).
Ziel ist es, die offentliche Aufmerksamkeit fir
diese Krankheiten zu steigern, um dadurch mehr
deutsche Unterstiitzung fiir die Bekdmpfungspro-
gramme der WHO und der endemischen Lander

zu erreichen. AuBerdem soll die Erforschung und
Entwicklung neuer Therapien fiir die Behandlung
dieser Krankheiten unterstttzt werden.

Initiierung einer Fortbildungseinrichtung in
Berlin fiir ausldndische Arzte zur Behandlung
der Tuberkulose

Die Tuberkulose ist wegen der Ausbreitung von
HIV/AIDS in vielen Landern ein wachsendes Pro-
blem, unter anderem auch in Osteuropa. Da die
Behandlung in jedem Fall langwierig ist, brechen
viele Patienten die Einnahme der Medikamente
vorzeitig ab, was zur Entwicklung resistenter Erre-
gerstaimme gefiihrt hat (MDR-TB, XDR-TB). Im Jahr
2014 kamen zwei neue Medikamente zur Behand-
lung der Tuberkulose auf den Markt, die auch in
der Lage sind, Resistenzen zu brechen. Die Aufgabe
besteht nunmehr darin, diese Medikamente mog-
lichst vielen Patienten zur Verfiigung zu stellen,
ohne die Entwicklung neuer Resistenzen gegen
diese Wirkstoffe zu begiinstigen. Dazu ist es not-
wendig, die behandelnden Arzte im Einsatz der
neuen Therapieoptionen fortzubilden.

Der vfa hat dazu in Kooperation mit dem Koch-
Metschnikow-Forum (www.koch-metschnikow-
forum.de, KMF) - einer Wissenschaftsorganisation,
die die medizinische Zusammenarbeit Deutsch-
lands mit osteuropdischen Landern fordert - ein
Fortbildungsangebot in Berlin geschaffen, das von
den Unternehmen, die die neuen Medikamente
entwickelt haben, unterstiitzt wird. Die praktische
Aushildung findet beim KMF und in Krankenhdu-
sern statt, etwa an der Charité.

Im Dialog mit dem Patienten

Mit verschiedenen Initiativen riickt der vfa aktiv
die Bedirfnisse der Patienten in den Fokus der
Verbandstatigkeit. Neu ist beispielsweise das
Patientenportal www.vfa-patientenportal.de.
Damit informiert der vfa seit Juni 2013 Patienten
und interessierte Offentlichkeit zu allen Fragen
rund um das Gesundheitswesen - von Versorgung
und Forschung tiber Therapien und Patientenrechte
bis hin zu Selbsthilfe und Personalisierter Medizin.
Die Themen des Internetportals sind stets aktuell
und beschaftigen sich mit Gesundheitsfragen, die
populdrwissenschaftlich aufbereitet wurden.
Durch moderne Portale wie vfa-patientenportal.de
werden internetaffine Menschen leichter erreicht;
sie erlauben schnelle Reaktion auf aktuelle Fragen
und Kritik und sind ein geeignetes Medium, um
mehr Transparenz in den Dialog zu bringen.

Auch die Européische Patientenakademie (EUPATI)
spricht direkt Patienten und Patientenvertreter
an. Unter der Leitung von groBen europdischen
Patientenorganisationen beteiligen sich an dem
von der EU geférderten Projekt Wissenschaftler
und europdische Pharma-Unternehmen und -Ver-
bande wie der vfa. Seit dem Start im Jahr 2012
werden Schulungsmaterialien entwickelt und
,Patient Experts“ ausgebildet. Diese Patienten-
vertreter sollen kiinftig in Entscheidungsgremien
beteiligt werden oder bei Zulassungsbehdorden
die Interessen von Patienten deutlich machen.
Vorgesehen ist, europaweit zundchst 100 Exper-
ten dafiir auszubilden. Generell ist geplant, inter-
essierten Patientenvertretern in Europa Material
in sieben Sprachen zur Verfiigung zu stellen, mit
dem sie sich selber fortbilden und die Mitglieder
ihrer Organisationen schulen kénnen.



Gemeinschaftsprojekte mit anderen
Stakeholdern des Gesundheitswesens:

securPharm

Aufbau und Betrieb eines Systems zur weiteren
Verbesserung des Schutzes deutscher Apotheken-
Kunden vor in die Lieferkette eingedrungenen
gefdlschten Arzneimitteln. Partner bei diesem
Projekt sind die deutschen Pharmaverbande
BAH und BPI, der Apothekerverband ABDA

und der GroRhandelsverband PHAGRO. Auf
EU-Ebene kooperiert securPharm mit dem ESM
(European Stakeholder Model), einer u.a. vom
europdischen Pharmaverband EFPIA getragenen
Organisation, die eine weitere Komponente fir
das letztlich EU-weite Schutzsystem entwickelt.
N&here Informationen: www.securpharm.de

GPeV - Gesellschaft fiir Prévention e.V.
Mitwirkung bei der GPeV - Gesellschaft fiir
Pravention e.V. zur Initiierung und Beratung
von Kooperationen und Projekten zur Praventiv-
arbeit. Nahere Informationen: www.gpev.eu

NAMSE

Mitwirkung beim Nationalen Aktionsbindnis
fir Menschen mit seltenen Erkrankungen.
Weitere Informationen: www.namse.de

Einsparung von Tierversuchen: Preis des
Landes Berlin zur Forderung der Erforschung
von Ersatz- und Erganzungsmethoden
Frequenz: alle 2 Jahre, zuletzt 2013
Finanzierung des Preises, den das Land Berlin
vergibt. Ndhere Informationen:
www.vfa.de/tieralternativen

Stiftung zur Forderung der Erforschung

von Ersatz- und Ergdanzungsmethoden zur
Einschrankung von Tierversuchen (set)
Frequenz: jahrlich.

Mitarbeit im Kuratorium der Stiftung. Der vfa
engagiert sich fiir die Entwicklung von Alterna-
tivmethoden zu Tierversuchen, z.B. durch finan-
zielle Unterstiitzung (mit 90.000 Euro/Jahr)
der Stiftung Ersatzmethoden Tierversuche.
Dennoch wird die Pharmaforschung auch kiinftig
nicht véllig ohne Tierversuche auskommen.
Allerdings gelang es in den vergangenen Jahren,
die Zahl der Versuchstiere deutlich zu verringern.
2012 wurden noch insgesamt 803.766 Tiere
bendtigt, das sind 3,5 Prozent weniger als 2011
und nahezu zehn Prozent weniger als 2010.
Pharmafirmen arbeiten nicht nur an einer Sen-
kung der Versuchstierzahlen, sondern auch dar-
an, die Belastungen fiir die Tiere zu vermindern.
Néhere Informationen: www.stiftung-set.de

Forderung des Wissenschaftsjournalismus:
Wissenschaftsjournalismus-Messe
WISSENSWERTE

Frequenz: jahrlich.

Der vfa ist einer von mehreren Sponsoren
der Veranstaltung; er trdgt mit 10.000 Euro
jahrlich bei; Mitarbeit im Programmbeirat.
N&here Informationen:
www.wissenswerte-bremen.de

Forderung der akademischen biomedizi-
nischen Forschung: Robert-Koch-Stiftung/
Robert-Koch-Preis

Frequenz: jahrlich.

Beitrag zum Preisgeld in Héhe von 15.000 Euro;
Birgit Fischer ist Mitglied im Kuratorium der
Stiftung. Nahere Informationen:
www.robert-koch-stiftung.de

Paul-Ehrlich- und Ludwig Darmstaedter-Preis
Frequenz: jahrlich.

Beitrag zum Preisgeld in Héhe von 15.000 Euro.
N&here Informationen: www.uni-frankfurt.de

Speed Lecture Awards

Frequenz: jahrlich.

Preise werden auf der Messe Bionnale verliehen.
Das Preisgeld (1.800 Euro fiir drei Preise) fiir
den ,Speed Lecture Award*® fiir wissenschaftliche
Kurzprasentationen von Nachwuchswissenschaft-
lern wird von vfa bio und BioTOP aufgebracht.
BioTOP ist der Verband der Biotechnologie-Region
Berlin-Brandenburg. Nahere Informationen:
www.healthcapital.de
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»Als Patientenbeauftragter sehe ich einen wichtigen Schwer-
punkt meiner Arbeit darin, dass Patienten im Gesundheits-
system zeitnah und unbiirokratisch Zugang zu qualitativ
hochwertigen Leistungen und selbstverstdndlich auch zu
sinnvollen medizinischen Innovationen bekommen miissen.
Die Entwicklung von Hightech-Produkten in der Medizin-
technik, von innovativen Arzneimitteln, neuen Behand-
lungsmethoden und nicht zuletzt von neuen Versorgungs-
formen verbessert die medizinische Versorgung jeden Tag
ein bisschen mehr. Der Zugang zu diesen Leistungen und
damit letztendlich die Finanzierung neuer Leistungen ins-
besondere durch die gesetzliche Krankenversicherung
macht die hohe Qualitiit des deutschen Gesundheitswesens
aus. Gleichzeitig miissen wir uns auch dariiber im Klaren
sein, dass bei weitem nicht alles, was neu am Gesundheits-
markt verfiigbar ist, auch sinnvoll ist. Und der medizini-
sche Forstschritt ist auch nicht immer zwingend mit hGheren
Ausgaben verbunden. Gerade vor dem Hintergrund der
demografischen Entwicklung erwarte ich hier von allen
Beteiligten, dass sie mit den vorhandenen, begrenzten
Ressourcen verantwortungsvoll und im Sinne der Patien-
tinnen und Patienten umgehen.“

Karl-Josef Laumann
Staatssekretar im Bundes-
gesundheitsministerium,
Patientenbeauftragter
der Bundesregierung

Mitgliedschaften und gesellschaftliches Engagement

der Mitgliedsunternehmen

Gesellschaftliches Engagement hat bei forschen-
den Pharma-Unternehmen einen groBen Stellen-
wert. Ein Unternehmen driickt es so aus: ,Soziales
Engagement ist bei Pfizer ein fester Bestandteil
der Unternehmensphilosophie. Pfizer ist iber-
zeugt, dass durch das gesellschaftliche Engage-
ment von Unternehmen eine Win-Win-Situation
entsteht, von der alle Beteiligten profitieren - vor
allem die Gesellschaft, aber auch die Unternehmen
selbst.” Sanofi versteht sich ,,... als Unternehmens-
birger mit nachhaltiger Wirkung mitgestaltender
Teil der Gesellschaft.” Das gilt nicht nur fir GroB-
konzerne. So erklart beispielsweise das hochspe-
zialisierte Unternehmen Vifor: ,Unser Verstandnis
einer lernenden Organisation umfasst auch die

stete Auseinandersetzung mit unserer sozialen
und dkologischen Verantwortung, der wir zu jeder
Zeit nach Kraften gerecht zu werden versuchen.”
Einer solchen Auseinandersetzung folgend enga-
gieren sich die Unternehmen in zahlreichen Fel-
dern, teils direkt, teils tiber von Thnen gegriindete
Stiftungen.

Unterstiitzung fiir Patienten und Angehdrige
Zur Verbesserung der Situation von Patienten

und ihren Angehdrigen ist meist noch weit mehr
erforderlich als allein die Therapieangebote.
Firmen wissen das und unterstiitzen entsprechende
Initiativen und Programme.



So macht sich die von AbbVie getragene Initiative
LSportler gegen Stigma*“ stark fiir mehr Offenheit
gegeniiber Menschen mit HIV. Dabei stehen Tole-
ranz und Fairness im Sport stellvertretend dafr,
wie das Zusammenleben sein sollte.

AbbVie finanziert auch Stipendien der Stiftung
Darmerkrankungen zur Ausbildungsforderung

fir junge Menschen mit chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen wie Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa.

Mit dem ,,RheumaPreis — Aktiv mit Rheuma am
Arbeitsplatz“ werden Projekte und Konzepte pra-
miert, die es Menschen mit Rheuma erméglicht
haben, berufstatig zu sein. Vergeben wird der
Preis von einer Allianz verschiedener medizini-
scher Fachgesellschaften, Stiftungen, Selbsthilfe-
organisationen sowie dem Unternehmen AbbVie,
das auch das Preisgeld beisteuert. Dariiber hinaus
engagiert sich AbbVie auch fir mehr Aufklarung
der Patienten und breiten Offentlichkeit tiber das
Krankheitsbild Rheuma - dhnlich wie das andere
Unternehmen flr viele andere Krankheitsbilder tun.

Pfizer unterstiitzt das von der Ambulanten
Sozialpddagogik Charlottenburg e.V. (AMSQC)
entwickelte Patenschaftsangebot, bei dem enga-
gierte Menschen Patenschaften fiir Kinder psy-
chisch erkrankter Eltern tibernehmen und ihnen
dauerhaft (neben den Eltern) zur Seite stehen.

Die Novartis-Stiftung FamilienBande engagiert
sich zusammen mit Partnern aus dem Gesund-
heitswesen fiir gesunde Geschwister chronisch
kranker oder behinderter Kinder und deren Fami-
lien. Sie hat zum Ziel, bereits bestehende Angebote
zu vernetzen und den Zugang zur Vielfalt der Initi-
ativen zu vereinfachen (www.familien-bande.de).
AuBerdem will FamilienBande Qualitatsstandards
definieren, die am Versorgungsbedarf ausgerichtet
sind. Die Entwicklung des Instruments ,LARES
Geschwisterkinder® zur Identifizierung der Belas-
tungssituation des gesunden Geschwisterkindes
ist daftir ein erster Schritt.

Forderung der Gesundheitsversorgung
Firmen setzen sich ebenso fiir Verbesserungen
in der Gesundheitsversorgung ein, sei es in
Deutschland, sei es in anderen Landern.

Auf Deutschland bezogen ist beispielsweise der
Innovationspreis im Bereich Klinische Pharmazie,
mit dem Projekte fiir eine verbesserte patienten-
orientierte Arzneimittelversorgung und und inno-
vativen Aktivitaten der Krankenhausapotheker als
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Kompetenzzentrum der Pharmakotherapie gefor-
dert werden. Er wird von Sanofi-Aventis Deutsch-
land vergeben.

Der Forderpreis des Unternehmens Merz zur
Optimierung der Pflege psychisch kranker alter
Menschen wird zusammen mit der Deutschen
Gesellschaft fiir Gerontopsychiatrie und -psycho-
therapie e.V. alle zwei Jahre verliehen. Er richtet
sich an Forscher oder Institutionen, die dazu
beitragen, das Leiden psychisch kranker alter
Menschen zu lindern und ihre Lebensqualitat zu
erhshen.

Die Aufgabe der Bristol-Myers Squibb Stiftung ist
der Abbau des Ungleichgewichts in der Gesund-
heitsversorgung in vielen Teilen der Erde. Dieses
Ziel wird verfolgt durch die Qualifizierung von
Gesundheitsmitarbeitern, das Biindeln medizini-
scher Versorgung und Dienste und durch das
Mobilisieren von Menschen, Gruppen und Institu-
tionen im Kampf gegen Krankheiten vor Ort. Dabei
konzentriert die Stiftung ihre Tatigkeit auf HIV/
AIDS in Afrika, Hepatitis in Asien, Krebs in Mittel-
und Osteuropa und schwerwiegende psychische
Erkrankungen in den USA.

Uber die Novartis Stiftung fiir Nachhaltige Ent-
wicklung wird die Zusammenarbeit mit den Ver-
antwortlichen zur Verbesserung der Gesundheits-
und Lebensbedingungen in den Entwicklungs-
ldndern gestarkt. So plant und unterstiitzt die
Novartis Stiftung fiir Nachhaltige Entwicklung Pro-
jekte, die die Gesundheitsversorgung in den Ent-
wicklungslandern sicherstellen und starken sollen.

Integrationsprojekte fiir Kinder und Jugendliche
Als zukunftsorientierte Branche erkennt die
Pharmaindustrie auch, wie wichtig es ist, Jugend-
lichen Chancen zu bieten; gerade auch solchen
mit einem Handicap.

In diesem Sinne hat der Bayer-Konzern bereits
1993 am Standort Belford Roxo in Brasilien eine
FuBballschule fiir StraBenkinder eingerichtet.

Sie diirfen nur dann am Training teilnehmen,
wenn sie nachweisen konnen, dass sie regelmaRig
und mit Erfolg die Schule besuchen. Zusatzlich
zum Training erhalten die Kinder Portugiesisch-,
Schreib- und Computerunterricht.

In Deutschland unterstiitzt Bayer das Pilotpro-
gramm ,Einfach FuBball®. Es soll Jugendlichen
mit Behinderung den Zugang zu VereinsfuRball
und zu Breitensport ermoglichen.
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Die Romius-Stiftung des Unternehmens Roche
veranstaltet u. a. jahrlich den ,Roche Children’s
Walk®. Die gesammelten Spenden werden vom
Unternehmen verdoppelt und weltweit fir hilfs-
bediirftige Kinder und Jugendliche verwendet.
2013 konnten so tiber 43.000 Euro fiir ein Projekt
zur frithen Forderung blinder Kinder gesammelt
werden.

Die von Pfizer finanziell und durch persénliches
Engagement unterstiitzte ,Henry Maske Stiftung -
A Place for Kids® bietet in einem Feriendorf in der
N&he von Brandenburg benachteiligten Kindern
und Jugendlichen eine Anlaufstelle. Das Engage-
ment umfasst Workshops und Bewerbungstrai-
ning, um die Chancen der Jugendlichen auf einen
Ausbildungs- oder Arbeitsplatz zu verbessern.

Wissenschaftliche Bildung fiir Schiiler

Als wichtige Investition in die Zukunft des Stand-
orts Deutschland verstehen die Unternehmen
auch die Forderung des Interesses an Wissenschaft
und Forschung bei Schiilern aller Altersstufen.

Dafiir kooperiert Amgen beispielweise mit der
kirchlich getragenen Fortbildungseinrichtung
Haus Overbach bei Jilich, bei der Ausrichtung
von Wissenschafts-Kursangeboten fiir Schiiler,
den sogenannten Science Colleges Overbach.
Die Amgen Foundation fiihrt unter anderem
das Projekt ,Amgen Teach - Wissenschaft trifft
Padagogik® durch.

Typisch ist hier ein Engagement wie beim Unter-
nehmen AbbVie, das sich bei bundesweiten Ini-
tiativen wie ,,Jugend denkt Zukunft* (Planspiel
fiir Produkt- und Dienstleistungsideen) und dem
,Girls’ Day“ engagiert. Beim Girls’ Day erhalten
Médchen Gelegenheit, einmal technische und
naturwissenschaftliche Berufsfelder kennenzu-
lernen.

AbbVie veranstaltet dartiber hinaus den AbbVie-
Wissenschaftstag fiir die Familie. Andere Firmen
beteiligen sich beispielsweise an Wissenschafts-
Events fiir die Bevolkerung wie die jéhrliche
Berliner ,Lange Nacht der Wissenschaft*.

Forderung von Studierenden

An die Forderung von Schiilern kniipfen Forder-
programme fiir Studierende an. Eine Reihe von
Unternehmen - wie AbbVie, Amgen, Baxter, Bayer
und Boehringer Ingelheim - finanzieren Deutsch-
landstipendien, die von der Bundesregierung an
leistungsstarke und engagierte Studierende in
Deutschland vergeben werden.

Amgen bietet dariiber hinaus in seinem Programm
Amgen Scholars Studierenden im Grundstudium
die Moglichkeit, in mehrwdchigen Sommerkursen
an der LMU Minchen, am Karoliska Instituet
(Schweden) und an der Universitat Cambridge
(GroBbritannien) direkt Tuchfiihlung mit der
lebenswissenschaftlichen Forschung aufzunehmen.

AbbVie hilft der Stiftung Darmerkrankungen
dabei, den Mediziner-Nachwuchs auf dem Gebiet
der chronisch entziindlichen Darmentziindungen
mit Stipendien fiir das Praktische Jahr (PJ) zu
unterstitzen.

Forderung des wissenschaftlichen Nach-
wuchses, der Forschung und von Lehr- und
Forschungseinrichtungen

Fir Studierende, die eine wissenschaftliche
Laufbahn anstreben, und fir Wissenschaftler
bieten einige Pharma-Unternehmen weitere
Fordermdglichkeiten. Hier einige Beispiele dafiir:

Die Aventis Foundation, die mit Sanofi in
Verbindung steht, finanziert Stipendienprogram-
me fiir Doktoranden und Dozenten sowie auch
Stiftungs- und Gastprofessuren, darunter die
Raymond-Barre-Stiftungsgastprofessur. In ihrem
Rahmen wird jahrlich ein herausragender Wissen-
schaftler aus dem franzosisch-sprachigen Raum
an die Goethe-Universitat Frankfurt eingeladen.
Ziel ist es, den wissenschaftlichen Austausch
zwischen Frankfurt und Franzosisch-sprachigen
Landern auszubauen.

Mit der Friedrich-Merz-Stiftungsgastprofessur an
der Universitat Frankfurt will das Unternehmen
Merz angesehene Wissenschaftler der Human-
medizin oder Pharmazie unterstiitzen und die
Kooperation zwischen Wissenschaft und Wirt-
schaft férdern. AuBerdem stellt das Unternehmen
Mittel fiir zwei Doktoranden-Stipendien in den
Bereichen Naturwissenschaft/Medizin bereit.

Die Bayer Science & Education Foundation fordert
Nachwuchswissenschaftler und renommierte
Forscher mit Wissenschaftspreisen, Stiftungslehr-
stiithlen und Forschungsstipendien.



Das Unternehmen Roche stiftet den German Life
Science Award fiir begabte Nachwuchsforscher
aus Deutschland, die herausragende Forschungs-
arbeiten zur Biochemie, Molekularbiologie oder
Biotechnologie geleistet haben.

Mit zahlreichen Preisen férdern Unternehmen For-
scher und Forschungsgruppen, die durch wichtige
Arbeiten zu bestimmten Krankheitsgebieten in
Erscheinung getreten sind. Exemplarisch dafr

ist der Preis fir Hirnforschung in der Geriatrie,
den das Unternehmen Merz gestiftet hat. Er wird
verliehen an Personen, die wichtige Beitrage zur
besseren Diagnostik, Therapie, Versorgung und
Betreuung von Patienten mit geriatrischen Hirn-
erkrankungen geleistet haben.

Die Forderung von Universitdaten und Fachhoch-
schulen geht manchmal noch tber einzelne Stif-
tungsprofessuren hinaus. So besteht seit 2006
eine Kooperation zwischen Boehringer Ingelheim
und der Fachhochschule Biberach im Bachelor-
Studiengang Pharmazeutische Biotechnologie.
Und die Boehringer-Ingelheim-Stiftungen fordern
tiber einen Zeitraum von zehn Jahren mit insge-
samt 100 Millionen Euro die Errichtung und den
Betrieb des Instituts fiir Molekulare Biologie (IMB)
an der Johannes-Gutenberg-Universitat Mainz.

Forderung von Griindern

Ein weiteres Anliegen fiir die forschende Pharma-
Industrie ist es, die Umsetzung wegweisender
wissenschaftlicher Grundlagenergebnisse in wirt-
schaftliche nutzbare Anwendungen zu beférdern -
ein Feld, in dem Deutschland bislang einigen ande-
ren Landern wie den USA deutlich unterlegen ist.

Diesem Ziel dient beispielsweise der von Sanofi
unterstiitzte Preis der ,Karl Heinz Beckurts-Stif-
tung zur Férderung der Partnerschaft zwischen
Wissenschaft und Wirtschaft®. Er wird an Wissen-
schaftler und Projektgruppen aus Hochschulen
oder auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen
verliehen, die (gegebenenfalls gemeinsam mit For-
schern aus der Wirtschaft) beispielgebende Leis-
tungen in Forschung und Entwicklung und bei der
Umsetzung der Ergebnisse in die wirtschaftliche
Nutzung gezeigt haben.

Vereinzelt haben Unternehmen, darunter z. B.
Boehringer Ingelheim, Venture Funds gegriindet,
die sich an innovativen Projekten von Start-Ups
beteiligen, die sich neu abzeichnende Therapie-
konzepte und Technologieplattformen betreffen.

Katastrophenbhilfe

Gesellschaftliches Engagement bedeutet auch, im
Fall von Katastrophen global Hilfe zu leisten. So
haben vfa-Mitgliedsfirmen beispielsweise 2010
nach dem Erdbeben in Haiti mit Arzneimittelspen-
den und anderen Hilfsaktionen geholfen. 2012
leistete beispielsweise die Bayer Cares Foundation
Katastrophenhilfe, indem sie 280.000 US-Dollar
nach dem verheerenden Hurrikan ,Sandy“ an US-
amerikanische Hilfsorganisationen spendete.

Biirgerschaftliches Engagement

Eine Fille gesellschaftlicher Aktivitdten ganz
unterschiedlicher Art zeigen Firmen schlieBlich,
weil sie sich als ,,Corporate Citizen“ in den Stad-
ten und Regionen verstehen, in denen sie ihre
Standorte betreiben.

So sind beispielsweise alle Merck-Gesellschaften
dazu aufgerufen, sich im Umfeld ihrer Standorte
zu engagieren. Die Merck-Zentrale in Darmstadt
mochte das regionale Umfeld mitgestalten und
langfristige Partnerschaften aufbauen und pflegen.
Auf breiter Basis fordert Merck besonders jene
Vereine und Einrichtungen, in denen die eigenen
Mitarbeiter aktiv sind oder sich ehrenamtlich
engagieren.

Vor (iber zehn Jahren wurde von GSK Deutschland
der ,,OrangeDay"” ins Leben gerufen und wird seit-
her von nahezu allen Standorten von GlaxoSmith-
Kline in 100 Landern weltweit durchgefiihrt. Es ist
ein Tag, an dem soziales Engagement in Form der
tatkraftigen Unterstlitzung jenseits des Arbeits-
alltags gelebt wird und Mitarbeiter Projekte unter-
stitzen kénnen, die ihnen am Herzen liegen. So
engagierten sich 2014 die Mitarbeiter von GSK in
55 sozialen Einrichtungen.

Die Bayer Cares Foundation unterstiitzt das ehren-
amtliche Engagement von Mitarbeitern zur Ver-
besserung der Lebensumstande an Bayer-Stand-
orten. Uber 44 Projekte wurden alleine 2012 in
Deutschland neu in die Stiftungsférderung aufge-
nommen.

Auch die Férderung von Kunst ist Teil des gesell-
schaftlichen Engagements von Firmen. So werden
Nachwuchskiinstler u.a. von der Aventis Founda-
tion geférdert, die mit Sanofi in Verbindung steht.
Die Stiftungsarbeit hat regionale Schwerpunkte
im Rhein-Main-Gebiet und in Berlin.
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Zukunfts-
herausforderungen
und Ziele




Politische Herausforderungen

Forschende Pharma-Unternehmen sehen sich mit
dem Vorwurf konfrontiert, mit Gesundheit Geld zu
verdienen. Dies kann zu einem negativen Image
einer ganzen Branche fiihren. Die forschende
Pharmaindustrie leistet jedoch erhebliche Beitrédge
fiir Gesundheit, Lebensqualitdt und eine Verlange-
rung der Lebenserwartung. Sie ist ein Motor des
medizinischen Fortschritts. Zum besseren Ver-
standnis der Leistungen der Pharmaindustrie und
ihres gesellschaftlichen und volkswirtschaftlichen

Nutzens ist es notwendig, Dialogprozesse anzusto-

Ben und alle Lobbyingaktivitdten transparenter zu
gestalten. Der vfa wird sich beispielsweise in den
von der GrolRen Koalition in 2013 im Koalitions-
vertrag verankerten ,,Pharmadialog” konstruktiv
einbringen und die groBen Fragen des Gesund-
heitsmarktes mit allen Akteuren offen diskutieren.

Michael Vassiliadis
Vorsitzender der IG BCE
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Eine weitere Herausforderung hinsichtlich der
Kommunikation stellt ein notwendiger Austausch
mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss dar.

Die Nutzenbewertung fiir neue Wirkstoffe erfolgt
ausschlieBlich tiber den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA). Dieser wird getragen vom
Spitzenverband der Krankenkassen sowie Arzte-
vertretern. Sowohl Versicherte, als auch Arzte und
Krankenkassen haben das Interesse, die Kosten
im Gesundheitssystem zu senken. Die forschende
Pharmaindustrie ist inshesondere an der Markt-
einfihrung neuer Medikamente interessiert;

diese sollen nutzenbringend und kosteneffizient
sein. Die Pharmaindustrie ist bisher beim G-BA
unbeteiligt. Fiir eine objektive Diskussion unter
Einbeziehung unabhdngiger Vertreter wird es
notwendig sein, eine Neubesetzung anzustreben
oder ein Gremium zu schaffen, in dem alle Markt-
teilnehmer der Gesundheitshranche sowie Politik,
Behorden, Wissenschaft und Patienten einen Platz
haben, um Kosten und Nutzen eines Wirkstoffs
objektiv diskutieren zu kénnen.

»Die grofite Herausforderung liegt sicher darin, dass neben
der Plattform G-BA, wo im Wesentlichen iiber Kosteneffizi-
enz debattiert wird, eine Plattform ,Nachhaltige Patienten-
versorgung‘ entsteht. Es muss ein Dialogprozess ange-
stoffen werden, bei dem auch die Sicht der Patienten eine
Rolle spielt. Der Pharmaindustrie muss es gelingen, einen
direkten Kontakt zu den ,kranken Personen‘ und deren

Bediirfnisse zu finden. Ein Arzt kann nicht als Interessens-
vertreter fiir Patienten auftreten. Deshalb kann der G-BA
diese Rolle nicht iibernehmen, weil manche Interessen

wie die der Patienten und Industrie nicht ausreichend oder
gar nicht vertreten sind.“
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Die Zulassung neuer Wirkstoffe ist ein langwie-
riger Prozess und unterliegt strengen Regularien.
Langjahrige Erfahrungen zeigen, dass von etwa
10.000 getesteten Substanzen nur eine auf den
Markt kommt, alle anderen konnen aufgrund feh-
lender Wirksamkeit oder wegen nicht akzeptabler
Nebenwirkungen nicht zugelassen werden.

Die Entwicklung neuer Medikamente ist immer
aufwandiger geworden. Sie kostet flir ein neues
Medikament etwa 1 Mrd. Euro und dauert mehr als
10 Jahre. Damit haben sich die Forschungs- und
Entwicklungsaufwendungen in den letzten 20 Jah-
ren versiebenfacht - und dies vor dem Hintergrund
sich standig andernder Rahmenbedingungen.

Die Anforderungen an Studien zur Zulassung

sind national und international nicht einheitlich.
Es ist eine groBe Herausforderung, diesen Bestim-
mungen in Europa (z.B. EMA) oder USA (z.B. FDA)
gerecht zu werden. Die unterschiedlichen Anfor-
derungen sind fiir die Unternehmen auch in der
Zukunft eine der groBten Schwierigkeiten (z.B.
werden bei Studien verschiedene Vergleichsthe-
rapien gefordert und unterschiedliche Endpunkte
gesetzt wie Gesamtiiberlebensrate, Lebensqua-
litdt/psychometrische Instrumente, Tage mit

Fieber ...). Nicht nur die Zulassung an sich ist eine

grofBe Hiirde, eine weitere ist die Frage der Erstat-

tung neuer Arzneimittel. Diese richtet sich auch
nach dem Zusatznutzen, der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss bewertet wird. Hinzu kommen
das Verbot fiir die forschenden Pharma-Unter-
nehmen, die Preise von erstattungsfahigen Medi-
kamenten anzuheben und Zwangsrabatte.

Der Belastungsfaktor Patentablauf hat inzwischen
an Einfluss eingebifRt. In den kommenden Jahren
werden jedoch weitere Medikamente mit Milliar-
den-Umsé&tzen ihren Patenschutz verlieren. Die
Pharmaindustrie hat sich inzwischen darauf ein-
gestellt, indem sie durch die Verstarkung und

Fokussierung ihrer Forschungs- und Entwicklungs-

aktivitaten fiir ausreichenden Nachschub in ihrer
Medikamentenpipeline gesorgt hat. Besondere
Schwerpunkte haben hierbei die umsatz- und
wachstumsstarken Therapiegebiete, aber auch
personalisierte Therapien.

»Der Grad der Nachhaltigkeit wird fiir mich mafigeblich
durch den Umfang der Linderung von Erkrankungen oder
gar deren Heilung bestimmt, der durch innovative Arznei-
mittel erreicht werden kann. Es geht insoweit in erster Linie
um die Entwicklung von Arzneimitteln mit einem deut-

lichen Zusatznutzen in Hinblick auf Lebensverldngerung
und Verbesserung der Lebensqualitdt. Letztendlich wird
dadurch ein langfristiger, anhaltender und somit nach-
haltiger Effekt fiir die Versorgung der Menschen erreicht.*

Josef Hecken
Unparteiischer
Vorsitzender

des Gemeinsamen
Bundesausschusses



Welche groBten Zukunftsherausforderungen sehen
Sie fiir die gesamte Chemie-/Pharmaindustrie?

Josef Hecken, G-BA:

Die Nutzenbewertung von Arzneimitteln ist ein immerwdhrender Weiter-
entwicklungsprozess, der — verstanden als lernendes System — alle Akteure
in diesem Bereich vor besondere und auch andauernde Herausforderungen
stellt. Diese Entwicklung mitzugehen und auch voranzutreiben, ist mit
Sicherheit eine der Herausforderungen der Zukunft, der sich in besonderer
Weise der vfa und die pharmazeutische Industrie stellen miissen.

Dr. Hagen Pfundner, vfa:

Die grofite Herausforderung ist ein verbessertes Zusammenspiel der Grund-
lagen- und anwendungsorientierten Forschung und Entwicklung. Das
Wissen aus beiden Bereichen kann besser verarbeitet und genutzt werden.
Um dieses zu erreichen, ist auch ein besseres Verstéindnis und eine stdrkere
Abstimmung der Politikbereiche ,,Gesundheit*, ,,Forschung und Lehre*

und ,,Wirtschaft“ zwingend geboten. Der Dialog ist fragil und er findet

nur mit den Einzelressorts aber nicht untereinander statt. Es miisste ein
gemeinsames Ziel sein, die Gesellschaft innovationsfreudiger zu machen.
Das gelingt, wenn die Politik die Leistung unserer Industrie gesamthaft
betrachtet und nicht nur durch die ,,Brille der Gesetzlichen Kranken-
versicherung“ auf uns schaut.

Dr. Heinz Riederer, ehemals Sanofi:

Unternehmen kénnen durch Verdnderungen der politischen Rahmenbedin-
gungen geschwiicht werden, selten wird bei nationalen rechtlichen Ande-
rungen der globale Kontext beachtet. So kann die lokale Reduktion des
Listenpreises bei einem Insulinprdparat mit einem Exportvolumen von etwa
5 Mrd. Eur zu Steuermindereinnahmen im dreistelligen Millionenbereich
jahrlich fithren. Das AMNOG weist noch zahlreiche Schwiichen auf, die bear-
beitet werden miissen und erreicht nicht annéihernd sein Ziel eines fairen
Interessensausgleichs zwischen Patienten, Sozialversicherung und Indus-
trie und fiihrt nicht zu einem nachhaltig stabilen Gleichgewicht. Es wiichst
zunehmend die Gefahr, dass Wirkstoffe mit hohem Nutzen in Deutschland
den Patienten nicht mehr zur Verfiigung stehen kénnen.

Dr. Utz Tillmann, VCI:

Fiir die forschende Pharmaindustrie sind Innovationen der entscheidende
Erfolgsfaktor. Deutschland wird sich da nur an die Spitze setzen kdnnen,
wenn es der Forschung im weltweiten Vergleich hervorragende Bedingungen
bietet. Hier muss Deutschland noch besser werden, z.B. mit der Einfiihrung
einer steuerlichen Forschungsforderung. Aber auch die Hochschulen miissen
ausreichend finanziert werden, um die Ausbildung des wissenschaftlichen
Nachwuchses sicherzustellen. Und wir brauchen bessere Moglichkeiten zur
Vermarktung von Innovationen. Forschung und Entwicklung sind gerade

im Pharmabereich sehr teuer. Deshalb miissen Innovationen auf dem Markt
zu entsprechenden Erldsen fiihren. Sonst versiegt der Anreiz, in Deutschland
weiterhin Forschung zu betreiben. Diesen Zusammenhang miissen wir
erkldren. Der Erfolg der forschenden Pharma-Unternehmen héingt auch

von der Akzeptanz neuer Technologien und Ideen ab. Nanotechnik, Umgang
mit Stammzellen, Gentechnik, individualisierte Medizin: Hinter all diesen
Themen verbergen sich eine Reihe von Fragen und Angsten. Diese sollten
alle Beteiligten im Dialog aufgreifen und Chancen und Risiken sachlich
abwidgen.




»Pharma-Unternehmen in Deutschland bewegen sich in
einem stark requlierten Wettbewerbsumfeld, dessen poli-
tische Rahmenbedingungen in der Vergangenheit stéindig
wechselten. Dies fiihrte bei den Unternehmen zu Verun-
sicherung. Fiir langfristige Investitionssicherheit sind ver-
ldssliche Rahmenbedingungen eine Grundvoraussetzung.

Die Wettbewerbssituation Iéisst sich nicht einfach bewerten.

Es gibt hier keinen freien, sondern einen stark regulierten
Markt, d.h. der Vergleich des Wettbewerbsumfeldes ist
anhand regulatorischer Voraussetzungen zu beurteilen.
Eine gute Infrastruktur, hochqualifizierte Fachkrdifte und
ein sehr gutes wissenschaftliches Umfeld sind die Plus-
punkte des Standorts Deutschland. Ein Nachteil deutscher
Standorte ist sicher, dass es keine steuerliche Forschungs-
forderung gibt. Wohlgemerkt: Diese existiert in 27 von 34
OECD Staaten! Diese indirekte Forschungsforderung ist
neutral und unterliegt dem Wettbewerb (es gibt zahlreiche
Musterbeispiele aus angrenzenden Liindern wie Osterreich
und Frankreich). Insbesondere fiir kleine und mittlere
Unternehmen wdire dies sehr wichtig, denn erfahrungsge-
mdp sind die Hiirden fiir eine direkte Forschungsférderung
gerade fiir diese sehr hoch. Auch ist die Branche in
Deutschland kontinuierlich wechselnden politischen und
institutionellen Rahmenbedingungen ausgesetzt.

Mehr Kontinuitdt wdre hier wiinschenswert, denn Pharma-
Unternehmen sind aufgrund der Langfristigkeit und der
hohen Risiken ihres Geschdfts auf verldssliche Rahmen-
bedingungen angewiesen.“

Dr. Jasmina Kirchhoff
Institut der deutschen
Wirtschaft

Wirtschaftliche Herausforderungen

Weltweit ist die Erforschung neuer Arzneimittel
essentiell. Denn von den heute etwa 30.000
Krankheiten lassen sich mit der bisherigen Medi-
zin nur etwa ein Drittel gut behandeln. Weitere

innovative Arzneimittel sind nicht nur fur die Viel-

zahl seltener Erkrankungen notwendig, sondern
auch bei den weit verbreiteten Erkrankungen aus
den Gebieten Krebs, Herz-Kreislauf-Krankheiten,
Entziindungskrankheiten und Infektionen.

Prognosen sagen, dass bis 2017 neue Medikamen-

te und neue Anwendungen fiir schon zugelassene
Medikamente gegen 110 Krankheiten auf den
Markt kommen werden. Von den Entwicklungs-

projekten dafir richten sich etwa 98 % auf schwe-
re, teilweise lebensbedrohliche Erkrankungen.
Strategen sehen zwei Bereiche, die essentiell sind:
erstens in der Weiterentwicklung von Pharma-
unternehmen hin zu integrierten Gesundheits-
dienstleistern iiber die Produkte hinaus; zweitens
in der verstarkten Kooperation mit externen Unter-
nehmen zur weiteren Steigerung von Innovation
und Effizienz. Ein wesentlicher Treiber des Wan-
dels sind die sich verdndernden Gesundheits-
systeme in verschiedenen Regionen der Welt.



Waren es bisher die ,,Blockbuster” die zu den Ein-
nahmequellen der Pharma-Unternehmen geftihrt
haben, so miissen zukiinftig ,Nischenbuster®
entwickelt werden. Denn die Investitionen fiir

die Forschung von Wirkstoffen generell sind auch
fir die weniger verbreiteten oder sehr seltenen
Krankheiten immer gleich. Es wird also zukiinftig
zunehmend spezialisierte Produkte geben, die
sich an spezielle und viel kleinere Patientengrup-
pen richten. Diese sind selbstverstdndlich in viel
geringeren Mengen und damit wesentlich gerin-
geren Umsdtzen fir die Pharmaindustrie auf dem
Markt einzuftihren. Fiir die Markteinfiihrung wird
es erhéhten Erklarungsbedarf geben, weil eine
geringere Anzahl der Bevolkerung von seltenen
Krankheiten betroffen ist. In einem Gesundheits-
system mit dem Prinzip einer Solidargemeinschaft
sind jedoch die Kosten von der Allgemeinheit zu
tragen. Hierzu ist eine gesellschaftliche Diskussion
notwendig, um eine Priorisierung der Forschung
im Bereich seltener Krankheiten festzulegen
(hoher Zusatznutzen, aber hochpreisig, versus
niedriger Zusatznutzen zu niedrigen Preisen).

69

Der weltweit bessere Zugang zu Gesundheitsleis-
tungen ist dringend notwendig. Der Zugang dazu
wird beeinflusst von verschiedenen Randbedin-
gungen am Gesundheitsmarkt: Finanzieller Aus-
stattung der Krankenkassen, demografischer Wan-
del und Priorisierung der Forschung hinsichtlich
der Bedeutung verschiedener Krankheiten, der
Logistik und damit auch den Entfernungen zum
nachsten Krankenhaus oder zu einem Arzt. In
den hochentwickelten Industrienationen haben
die Pharma-Unternehmen in den letzten Jahren

- getrieben durch standig steigenden Wettbe-
werbsdruck - bereits erheblich Kosten reduziert,
vor allem im Vertrieb, in der Pharmaproduktion,
in Distribution und Logistik, im Marketing und

in der chemischen Produktion. Weitere Einspa-
rungen sind notwendig, um im internationalen
Wettbewerb bestehen zu konnen.

Nachhaltigkeit muss vom Kerngeschdift ausgehen.

Daher verfolgt der Bayer Konzern seit Jahren ambitionierte
Nachhaltigkeitsziele in geschdiftsrelevanten Bereichen wie
bspw. Ressourceneffizienz und Lieferantenmanagement.
Im letzten Jahr haben wir diese sogar nochmals verschdirft
und erweitert. In 2014 machen wir die Verbindung von
Nachhaltigkeit und unserem Kerngeschdift besonders
deutlich und publizieren als eines der ersten DAX 30 Unter-

Dr. Wolfgang GroBe Entrup
Leiter Konzernbereich
Environment & Sustain-
ability, Bayer AG

nehmen einen ,Integrierten Bericht’, in dem wir den Nach-
haltigkeitsbericht und den Geschdiftsbericht zusammen-
gefiihrt haben. Das entspricht unserer Uberzeugung, dass
eine nachhaltige Ausrichtung unseres Geschdftes langfristig
Nutzen sowohl fiir den Konzern, wie auch fiir relevante
Stakeholder schafft.“




Ausblick und
Empfehlungen




Nachhaltiges Wirtschaften muss einem standigen
Verbesserungsprozess unterzogen werden.

Auch wenn seitens des vfa bereits in 2014 vieles
erreicht ist, sind mittelfristig Nachhaltigkeitsziele
zu formulieren, die regelmaBig gepriift werden
missen. GroBBe Leistungen im Gesundheitssektor
wurden vor allem deshalb erbracht, weil in den
letzten Jahrzehnten Milliarden zur Erforschung
neuer Wirkstoffe investiert wurden. Die Branche
gehort deshalb zu einer der innovativsten aller
Wirtschaftszweige in Deutschland. Die hohe For-
schungs- und Entwicklungsintensitéat, eine inten-
sive interdisziplindre Zusammenarbeit sowie
Netzwerke mit der Industrie haben dazu gefihrt,
dass die Erfolge auf dem Gesundheitssektor welt-
weit vorbildlich sind.

In 2013 wurden Leitlinien seitens des vfa verab-
schiedet, die als Grundlage fur die Entwicklung
von Nachhaltigkeitszielen dienen konnen. Um
diese Ziele aufstellen zu kdnnen, sind weitere
Branchenparameter zu erheben, beispielsweise
Kerndaten zum Ressourcen- und Energieverbrauch.
Dariiber hinaus wird empfohlen, zu verschiedenen
Sachverhalten weitere Leitlinien zu formulieren,
um noch starker den Dreiklang der Nachhaltigkeit
abzudecken.

Folgende Empfehlungen dienen als Grundlage fiir
den Ausbau der Leitlinien zu Nachhaltigkeitszielen:

= Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen erhg-
hen das gesellschaftliche Engagement, um die
Leistungen und Erfolge der Pharmaindustrie allen
Bevélkerungsgruppen zugdnglich zu machen.

= Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen investie-
ren insbesondere in die Entwicklung innovativer
Wirkstoffe und leisten damit einen nachhaltigen
Beitrag zur Gesundheitswirtschaft.

= Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen ver-
bessern in der Dritten Welt gemeinsam mit
den Akteuren und Kirchen vor Ort den Zugang
zur medizinischen Versorgung, um zum medi-
zinischen Fortschritt beizutragen.
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Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen setzen
sich fuir den Ausbau der Sozialpartnerschaften
ein und arbeiten an kreativen Lésungen, um den
hohen Fachkréftebedarf auch in der Zukunft zu
decken.

Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen arbei-
ten an Losungen, um auch zukiinftig attraktive
Arbeitspldtze beispielsweise mit flexiblen Arbeits-
zeitmodellen zu schaffen und zu erhalten, um
familienfreundliche Bedingungen zu erzeugen.

Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen unter-
stitzen durch zahlreiche MaBnahmen national
und international den Kampf gegen die Vermark-
tung gefélschter Arzneimittel, um die Arznei-
mittelsicherheit zu erh6hen.

Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen infor-
mieren betroffene Patienten u.a. iber Internet-
portale noch besser und binden sie in spezielle
Weiterbildungsprogramme noch stérker ein,
um ihre Gesundheitskompetenz fiir ein eigenes
Gesundheitsmanagement zu starken.

Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen betei-
ligen sich konstruktiv am neuen Pharmadialog
und erarbeiten Losungen fiir die zukiinftigen
Herausforderungen der Gesundheitsbranche.
Intensive Dialogprozesse mit allen Akteuren
im Gesundheitssektor werden ausgebaut.

Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen bieten
ihre Kooperationshereitschaft an und beteiligen
sich an Forschungsverbiinden, um eigene
Kompetenzen und Ressourcen fir die Losung
gesundheitlicher, gesellschaftlicher und volks-
wirtschaftlicher Herausforderungen einzubringen.

Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen tragen
dazu bei, dass neue Entwicklungs- und Produk-
tionsprozesse ressourcen- und energieeffizient
sind, um Rohstoffeinsparungen zu erzielen.
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