


Vorwort

Dr. Sabine Gilliam, Pfizer

Schluss mit negativ. Wenn ich mir die aktuelle Debatte um
die deutsche Wirtschaft anschaue, sehe ich vor allem einen
Abgesang. Aber so kommen wir nicht weiter. Der inter-
nationale Wettbewerb lauft auf Hochtouren. Langst setzen
die fUhrenden Industrienationen auf krisenresiliente, nach-
haltige und hochinnovative Schlisselindustrien wie die
Pharmaindustrie. Um hier mitzuhalten und den Menschen
im Land auch in Zukunft Zugang zu den neuesten Arznei-
mitteln und Impfstoffen zu erméglichen, missen wir uns
zurlick auf unseren deutschen Pragmatismus besinnen.
Gemeinsam mit Wirtschaft, Wissenschaft und Politik kén-
nen wir das. Die Pharmastrategie der Bundesregierung ist
ein Schritt in die richtige Richtung.

Mit ihr will die Regierung bessere Rahmenbedingungen fur
eine Branche schaffen, die den medizinischen Fortschritt
im Land vorantreibt und ein wichtiger Wachstumsmotor
fur die deutsche Wirtschaft ist. Allein im Jahr 2022 haben
pharmazeutische Unternehmen in Deutschland mit
30 Mrd. € zur Bruttowertschépfung beigetragen. Das
entspricht knapp einem Prozent des deutschen Gesamt-
ergebnisses. Und sie investieren: Pro Mitarbeiter:in flieRen
jahrlich rund 20.000 € in Anlagen und Maschinen - mehr als
beim Fahrzeugbau, der Elektroindustrie
Metallindustrie.

oder der

Bei Pfizer haben wir in den vergangenen Jahren mit mehr
als 350 Mio. € den Ausbau unseres Werks in Freiburg
vorangetrieben. Heute ist es einer der modernsten Produk-
tionsstandorte der pharmazeutischen Industrie weltweit.
Von dort leisten wir aus Deutschland heraus unseren Bei-
trag zur globalen Arzneimittelversorgung. Fiir Menschen in
mehr als 185 Landern produzieren und verpacken wir hier
hochwirksame, teils lebenswichtige Medikamente gegen
Krebs, Herz-Kreislauf- oder neurologische Erkrankungen.
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In Freiburg erleben wir taglich die Starken des Standorts
Deutschland: eine belastbare Infrastruktur, die Verfug-
barkeit von gut ausgebildeten Fachkraften und das exzel-
lente Wissenschaftsnetzwerk. Die Bundesregierung plant
mit ihrer Pharmastrategie, zusatzlich bei Digitalisierung
und Burokratieabbau anzusetzen. Forschung und Transla-
tion sollen geférdert werden. Die Industrie soll Zugang zu
Gesundheitsdaten erhalten. Das sind wichtige Schritte.
Sie fallen jedoch nur dann auf fruchtbaren Boden, wenn die
Basis stimmt: die Wertschatzung von Innovationen und
verlassliche Rahmenbedingungen fir den Markteintritt
neuer Therapien.

Nicht zuletzt das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz und
seine Auswirkung auf die Preisbildung von Arzneimitteln
haben mein Vertrauen in diese Verlasslichkeit ins Wanken
gebracht. Die Pharmastrategie kann hier neues gegen-
seitiges Vertrauen schaffen. Unter dem Strich verfolgen In-
dustrie, Forschung und Politik schlieBlich dasselbe Ziel: Wir
wollen den Menschen in Deutschland Zugang zu innova-
tiven Arzneimitteln und Impfstoffen ermdglichen, die Inno-
vationskraft des Standorts férdern und die hiesige
Wirtschaft durch eine starke Produktion vor Ort starken.
Wir sind bereit, im ressortiibergreifenden Dialog mit der
Bundesregierung eine zligige und wirkungsvolle Umsetzung
der Pharmastrategie mitzugestalten. Lassen Sie uns das
gemeinsam angehen!



Vorwort

Dr. Jasmina Kirchhoff,
Institut der deutschen Wirtschaft

Nach mehreren krisenhaften Ereignissen in rascher Abfolge
befindet sich Deutschland aktuell in der Rezession. Die Co-
rona-Pandemie stellte das deutsche Geschaftsmodell auf
eine harte Probe. Der Krieg in der Ukraine trieb die Energie-
preise in die Hohe, die damit einhergehenden hohen Infla-
tionsraten belasteten die Volkswirtschaft zusatzlich. Beglei-
tet wird dies durch eine zunehmend instabil erscheinende
Ordnung globaler Wirtschaftsbeziehungen. Die deutsche
Industrie ist gefordert, sich Problemen wie dem Fachkrafte-
mangel, Ressourcenknappheiten,
technologischen Abhangigkeiten sowie dem Investitions-
stau in der Infrastruktur zu stellen, daneben die digitale
und 6kologische Transformation voranzutreiben, wahrend
zuletzt haushaltspolitische Verwerfungen den politischen
Gestaltungsspielraum geschmalert und Unternehmen ver-
unsichert haben. Das alles gilt es, in einer alternden Bevol-
kerung zu bewaltigen.

wirtschaftlichen und

Diese Herausforderungen lassen sich mit einem starken
Wirtschaftsstandort Deutschland meistern. Dies kann aber
nur gelingen, wenn die notwendigen Rahmenbedingungen
far die Transformation der Wirtschaft und dafir erforderli-
che Investitionsperspektiven geschaffen werden. Digitalisie-
rung, Nachhaltigkeit, Innovation sind drei miteinander ver-
wobene Bereiche, die wichtige Chancen fur eine zukunfts-
fahige deutsche Wirtschaft bieten: Die Digitalisierung veran-
dert Produktions- und Innovationsprozesse und schafft
neue Moglichkeiten, dem Fachkraftemangel und den gestie-
genen Produktionskosten zu begegnen, Lieferketten resi-
lient aufzustellen und so die internationale Wettbewerbs-
fahigkeit zu starken. Das braucht Investitionen in innovative
Technologien. Investitionen werden aulRerdem notwendig,
um den bestehenden Kapitalstock mit Blick auf die ambitio-
nierten 6kologischen Nachhaltigkeitsziele umzubauen.

Deutschland als ressourcenarmes, exportorientiertes Land
ist dabei auf hochinnovative und wertschépfungsstarke
angewiesen. Die pharmazeutische
Industrie ist eine Schlusselindustrie. Sie zahlt zu den produk-
tivsten Branchen Deutschlands - und leistet damit einen
wichtigen Beitrag zur Bewaltigung des demografischen

Schllsselindustrien

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Wandels. Sie ist hierzulande die forschungsstarkste Indus-
trie. Rund jeden achten Euro ihres Umsatzes wenden pharma-
zeutische Unternehmen durchschnittlich fir die Erforschung
und Entwicklung neuer und verbesserter Wirkstoffe und
Arzneimittel auf. Dabei schafft eine starke Pharmaindustrie
vor Ort nicht nur hochwertige Arbeitspldatze und generiert
Uberdurchschnittliches Wachstum. Mit ihren innovativen Pro-
dukten bringen Pharmaunternehmen wichtige Therapie-
optionen in die Versorgung, welche die Lebensqualitat und
Uberlebenschancen vieler Patient:innen verbessern.

Deutschland ist fur innovative Pharmaunternehmen ein
guter Forschungs- und Produktionsstandort, wie die vorlie-
gende Studie zeigt. Doch auch andere Lander haben das
6konomische und versorgungsrelevante Potenzial einer
starken Pharmaindustrie erkannt und holen auf. Im inter-
nationalen Vergleich zeigt die deutsche Pharmaforschung
eine mittelmaRige Entwicklung, Lander wie China oder Bel-
gien steigern ihre Forschungsausgaben seit Jahren Uber-
durchschnittlich. Im Ranking der klinischen Studienstand-
orte belegt Deutschland nur noch den sechsten Platz.
Wahrend andere Lander ihre Pharmaindustrie starken, er-
schweren in Deutschland komplexer werdende Regularien
und steigende Burokratieanforderungen Forschungsprojek-
te, klinische Studien und Markteinfuhrungen. Mit Blick auf
die Rolle der Branche als Schlisselindustrie ist es alarmie-
rend, dass pharmazeutische Entwicklungen am Standort im-
mer unattraktiver werden. Das hat auch die Politik erkannt,
wie die Pharmastrategie der Bundesregierung zeigt. Jetzt
kommt es auf eine ziigige Umsetzung und die konsequente
Weiterverfolgung dieses Weges durch eine abgestimmte
Gesundheits-, Industrie- und Innovationspolitik an.

© Susanne Kurz
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Entwicklungen am Gesundheits-
standort Deutschland - Auswirkungen
auf Wirtschaft und Gesellschaft

Eine starke pharmazeutische Forschung, Entwicklung und Produktion vor Ort wirken positiv in drei Bereiche hinein:
Die pharmazeutische Industrie schafft am Wirtschaftsstandort hochwertige Arbeitspldtze und generiert eine
tberdurchschnittliche Wertschépfung. Sie ist als immanenter Teil der Versorgung in den deutschen Gesundheits-
markt eingebunden. Pharmazeutische Unternehmen wirken auf die Gesellschaft, indem ihre Produkte die Gesund-

heitsversorgung der Bevélkerung verbessern.

Wirkungskanale der Pharmaindustrie am Standort
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Zugang zu
innovativen Arzneimitteln
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Um als Standort fur pharmazeutische Unternehmen attrak-
tiv zu sein und die Versorgung mit innovativen Arzneimit-
teln auch in Zukunft sicherstellen zu kénnen, sind investiti-
ons- und innovationsfreundliche Rahmenbedingungen zu
setzen. In dieser Studie wird sowohl der Zusammenhang
zwischen regulatorischen Rahmenbedingungen des Ge-
sundheitsmarktes und unternehmerischen Standortent-
scheidungen als auch potenzielle Auswirkungen auf Wirt-
schaft und Gesellschaft diskutiert. Im Vordergrund stehen
drei Leitfragen:

* Wie sind das Geschaftsmodell Pharma, Forschung
und Entwicklung, Produktion und der Gesundheits-
markt miteinander verbunden?

¢ WarumistderInputforschungsstarker Pharmaunter-
nehmen mit Produktion in Deutschland fiir einen
wettbewerbsfiahigen Forschungs- und Wirtschafts-
standort Deutschland von Bedeutung?

* Wie profitieren Wirtschaft und Gesellschaft von einer
starken innovativen Pharmaindustrie vor Ort?
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Die Bruttowertschopfung der Pharmaindustrie in Deutschland
betragt im Jahr 2022 rund 30 Mrd. €. Das entspricht knapp 1% der
gesamten deutschen Bruttowertschopfung. DarlUber hinaus stoRt
ein von der Pharmaindustrie erwirtschafteter Euro Wertschopfung
weitere 0,54 € an Wertschopfung in anderen Branchen an (Seite 8).

Die Pharmaindustrie in Deutschland beschéftigt insgesamt
142 000 Menschen im Jahr 2022. Diese arbeiten in 366 Betrieben. Ein
Beschaftigter in der Pharmaindustrie stof3t 1,4 weitere Beschaftigte
in anderen Branchen an (Seite 9).

Die Pharmaindustrie ist durch ihren Bezug von Vorleistungen eng
mit der deutschen Wirtschaft verflochten (Seite 9). Im Vergleich
zu anderen Branchen sind die Herstellungsprozesse recht ener-
gieeffizient (Seite 70). Zudem gehért die Pharmaindustrie zu den
investitionsstadrksten und produktivsten Branchen des Verarbei-
tenden Gewerbes (Seite 11). Die Beschaftigten der Pharmaindus-
trie sind hoch qualifiziert und erreichen vergleichsweise hohe
Lohnniveaus (Seite 12).

Deutschland ist einer der wichtigsten Pharmastandorte Europas:
Im Vergleich zu den anderen nationalen Pharmastandorten auf dem
Kontinent hat Deutschland die héchste Beschaftigung. Auch ge-
messen an der Bruttowertschépfung liegt nur die Schweiz héher
(Seite 13).

Mit einer direkten Wertschépfung von 1,2 Mrd. € ist Pfizer ein
wichtiger Akteur der Pharmaindustrie in Deutschland. Neben
3000 eigenen Beschéftigten stdRt Pfizer weitere 4000 Arbeitsplatze
in anderen Branchen an. Das Unternehmen weist im Vergleich zur
gesamten deutschen Pharmaindustrie eine Uberdurchschnittliche
Wertschépfungstiefe und Produktivitat auf (Seite 14-16).
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Die Pharmaindustrie ist
wertschopfungsstark und

schafft zusatzliche Beschaftigung
iIn anderen Branchen

Bruttowertschopfung 2022 (in Mrd. €)

3,7

|

Direkte Indirekte Induzierte Summe
Wertschépfung Wertschdopfung Wertschopfung Wertschépfung

Erwerbstatige 2022 (in 1000 Personen)

47
Direkte Indirekte Induzierte Summe

Beschaftigung Beschaftigung Beschaftigung Beschéftigung

Insgesamt ist die Pharmaindustrie in Deutschland fiir
45,9 Mrd. € Bruttowertschépfung verantwortlich. Uber
die direkte Wertschopfung von knapp 30 Mrd. € hinaus
stoRt die Pharmaindustrie durch ihre Vorleistungen weitere
12,4 Mrd. € Bruttowertschopfung in anderen Branchen an
(indirekte Wertschépfung). Dartiber hinaus generieren die
Beschaftigten der Pharmaindustrie und die ihrer Zulieferer
Uber Konsumausgaben zusatzlich 3,7 Mrd. € Bruttowert-
schopfung in anderen Branchen (induzierte Wertschop-
fung).*

Die von der Pharmaindustrie benétigten Vorleistungen
sind beschiftigungsintensiv: Uber ihren Vorleistungs-
bezug schafft die Pharmaindustrie 158 000 Beschaftigte in
anderen Branchen und damit etwas mehr als in der
Pharmaindustrie direkt beschaftigte Personen. Unter
Berucksichtigung der zusatzlich induzierten Beschaftigung
von 47 000 Menschen kénnen insgesamt 347 000 Arbeits-
platze in Deutschland auf die Pharmaindustrie am
Standort zurickgefiihrt werden.

Quellen: Statistisches Bundesamt (2023a), Eurostat (2022), eigene
Berechnungen

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

* Die Input-Output-Analyse, die diesen Ergebnissen zugrunde liegt, ist im
Anhang mit allen relevanten Begrifflichkeiten naher erlautert.
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Die Pharmaindustrie wirkt
Uber ihre Vorleistungsbezuge breit
in die deutsche Wirtschaft hinein

Aufteilung der indirekten Wertschépfung
nach Branchen (in %)
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Quellen: Statistisches Bundesamt (2023a), Eurostat (2022),
eigene Berechnungen
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Die Pharmaindustrie weist eine breite 6konomische
Verflechtung mit anderen industriellen und Dienstleis-
tungsbranchen auf. So wird die durch die Pharma-
industrie angestoBBene indirekte Wertschopfung von
12,4 Mrd. €in einer Vielzahl von Branchen der deutschen
Wirtschaft generiert.

Zu den Branchen, in denen Uber die Pharmaindustrie hin-
aus am meisten Wertschdpfung angestoBen wird, zahlen
allen voran die Dienstleistungen der Rechts-, Steuer- und
Unternehmensberatung, aber auch der GroBhandel sowie
Informationsdienstleistungen. Auch industrielle Branchen
wie die Chemie oder die Bauwirtschaft profitieren von einer
starken Pharmaindustrie vor Ort.
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Energieeffiziente Herstellungsprozesse
starken die Zukunft der Pharma-
industrie vor dem Hintergrund der

Energiewende

Energieintensitat ausgewahlter Branchen” des Verarbeitenden Gewerbes, 2020
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Metallerzeugung
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Pharmaindustrie 1

Maschinenbau O/O

Elektronische & optische Erzeugnisse

Elektroindustrie

Sonstiger Fahrzeugbau

Automobilindustrie

Die Pharmaindustrie zeigt sich im Branchenvergleich
tberdurchschnittlich energieeffizient.

Im Ranking der Energieintensitat industrieller Branchen
belegt die Pharmaindustrie den 16. von insgesamt 27 Plat-
zen. Mit einem Anteil von 1% am Bruttoproduktionswert
belaufen sich die relativen Energiekosten in der Pharma-
industrie auf ein Finftel der Metallerzeugung. Damit ver-
mag die niedrige Energieintensitat der Pharmaindustrie
zwar einerseits das Risiko von Produktionsverlagerungen
aufgrund hoher Energiekosten zu reduzieren. Andererseits
zahlen fur die Branche wichtige inlandische Zulieferindus-

3 4 5 6 7 8 9 10

Energiekosten in % des Bruttoproduktionswerts

trien wie die Glas- und Keramikherstellung und die Papier-
industrie zu den energieintensiven Branchen am Standort,
deren Erzeugerpreise spatestens seit 2022 Uberdurch-
schnittlich angestiegen sind.

Fast 90 % ihrer Vorleistungskaufe an Papier-, Karton- und
Pappwaren bezieht die Pharmaindustrie aus dem Inland,
die Halfte der zugekauften Glaswaren von inlandischen
Herstellern. Die héheren Erzeugerpreise in den Vorleis-
tungsbranchen fihren zu steigenden Produktionskosten in
der Pharmaindustrie, welche administrierten Preisen im
Arzneimittelmarkt gegenuberstehen.

* Dargestellt sind 16 der 27 verfigbaren Branchen. Nicht mit aufgefuhrt sind Druckerzeugnisse (Rang 7), Holz-, Flecht- und Korbwaren (Rang 10), Getranke-
herstellung (Rang 11), Nahrungs- und Futtermittel (Rang 13), Gewinnung von Erdél und Erdgas (Rang 14), Lederwaren und Schuhe (Rang 17), Sonstige Waren
(Rang 18), Kokerei und Mineral6lverarbeitung (Rang 21), Reparatur und Installation (Rang 23), Herstellung von Bekleidung (Rang 26) und Tabakverarbeitung
(Rang 27). Fur den Erzbergbau und die Dienstleistungen im Bergbau (WZ 07 und 09) liegen keine Daten vor: Quellen: Statistisches Bundesamt (2023c),

Kirchhoff/Schumacher (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Die deutsche Pharmaindustrie
Ist uberdurchschnittlich produktiv
und investitionsstark

Die Pharmaindustrie ist eine der investitionsstarksten
und produktivsten Branchen des Verarbeitenden Ge-
werbes am Wirtschaftsstandort Deutschland. Die Inves-
titionen der Pharmaindustrie in Sachanlagen wie Maschi-
nen und Anlagen von knapp 20.000 € je Beschaftigten
schaffen die Grundlage fur wirtschaftliches Wachstum der

Investitionen je Beschaftigten im
Verarbeitenden Gewerbe 2022
(in€)

Kokerei &
Mineral&lverarbeitung
Pharmaindustrie

Chemische Industrie

Top1

Fahrzeugbau

Holzindustrie (ohne Mobel)
Glasindustrie
Papierindustrie
Elektroindustrie

Kunststoffindustrie

Metallindustrie

Quellen: Statistisches Bundesamt (2023a, 2024), Eurostat (2022),
eigene Berechnungen
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eigenen, ebenso in den verbundenen Branchen wie bei-
spielsweise dem Maschinen- und Anlagenbau. Die hohe
Produktivitat der Pharmaindustrie resultiert vor allem aus
ihrem hoch qualifizierten Personal mit sehr spezialisiertem
Know-how, dem Einsatz komplexer Technologien sowie den
starken Investitionen am Standort.

Produktivitat im
Verarbeitenden Gewerbe 2022
(in €)

Kokerei &
Mineraldlverarbeitung
Pharmaindustrie

Fahrzeugbau

Chemische Industrie

Elektroindustrie

Maschinenreparatur/
-installation

Elektrische Ausristungen
Maschinenbau
Metallerzeugung

Glasindustrie

N 0000 QQ@ QQQQ QQQQ & QQQQ
P77 P P PSS

Produktivitdt ist definiert als Bruttowertschdpfung je Beschdftigten.
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Die Pharmaindustrie schafft

1 Branchenportrait | Pharmastandort Deutschland

e

hochqualifizierte Arbeitsplatze -
und wird zunehmend
vom Fachkraftemangel bedroht

Stellentberhangsquote in pharmarelevanten
Berufsfeldern®, im Jahresdurchschnitt 2022
(in %)
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Die Pharmaindustrie schafft besonders viele Arbeitsplatze
mit hohen Anforderungsniveaus: 41 % der Beschaftigten
sind entweder auf dem Niveau eines Experten oder eines
Spezialisten beschéftigt, sie haben also einen Meister-,
Techniker-, Fachhochschul- oder Hochschulabschluss; im
Durchschnitt des Verarbeitenden Gewerbes sind rund 25 %
der Beschaftigten diesen Anforderungsniveaus zuzuord-
nen. Einher mit dem hohen Qualifikationsniveau der Be-
schaftigten in der Pharmaindustrie geht auch ein Uber-
durchschnittliches Lohnniveau der Branche: Rund 62.647 €
erhalt hier ein Mitarbeiter durchschnittlich als Bruttolohn,
im industriellen Durchschnitt sind es 48.534 €.

Der Fachkraftemangel fordert die Unternehmen der deut-
schen Wirtschaft zunehmend heraus. Vor allem die digitale
Transformation erfordert entsprechend ausgebildete Fach-
krafte. Die Nachfrage nach Fachkraften mit IT-Kompeten-
zen steigt in allen Industrie- und Dienstleistungsbranchen
- die Bedeutung dieser Berufe fur den Arbeitsmarkt ist in
den letzten Jahren stark gestiegen. Dies gilt auch fur die
Pharmaindustrie, auch wenn diese nach wie vor weniger
vom Fachkraftemangel betroffen ist als viele andere Bran-
chenin Deutschland. Bereits im Jahr 2022 fand sich flir 60 %
der offenen pharmarelevanten IT-Stellen kein passend qua-
lifizierter Arbeitsloser.

* Anteil der offenen Stellen, fur die rein rechnerisch kein qualifizierter Arbeitsloser in der Region zur Verfigung steht; Berufsfeld: Zusammenfassung
pharmarelevanter Berufe, die hier in besonderem MaRe vertreten sind. Quellen: Malin et al. (2024), BA (2022), Statistisches Bundesamt (2023a)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Deutschland ist einer der wichtigsten
Pharmastandorte in Europa

Die deutsche Pharmaindustrie ist im europdischen Ver-
gleich die beschaftigungsstarkste. Im Jahr 2021 arbeite-
ten in der deutschen Pharmaindustrie mehr als doppelt so
viele Personen wie in der Branche Italiens, dem zweitplat-
zierten Land. Mit Blick auf die Wertschopfung ist die deut-
sche Pharmaindustrie ebenfalls stark positioniert und folgt
der Schweiz auf Platz 2.

Beschaftigte der Top-10-Pharmastandorte”

in Europa, 2021
Top 1 @
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Italien
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Frankreich
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Polen
Belgien
Ungarn

Danemark
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In 1000 Personen

Der deutsche Pharmamarkt spielt in Europa eine beson-
dere Rolle, ist Deutschland doch - sowohl mit Blick auf
die Bevblkerungszahl als auch Wertschépfung - die
grofite Volkswirtschaft Europas. Entwicklungen auf dem
deutschen Pharmamarkt haben nicht selten eine Signal-
wirkung auf andere europaische Markte. Wie aus Experten-
interviews hervorgeht, sind Entwicklungen auf dem deut-
schen Pharmamarkt entscheidend fur die pharmazeutische
Forschung und Produktion in ganz Europa. Im Vergleich zu
anderen Pharmamarkten wird Deutschland von der Pharma-
industrie vor allem fur den offenen Marktzugang ge-
schatzt; dieser ist ein signifikanter Pull-Faktor fir Pharma-
unternehmen.

Bruttowertschopfung der Top-10-

Pharmastandorte” in Europa, 2021 1
Top 1 @
Schweiz
Deutschland
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Niederlande
Osterreich
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In Milliarden €

Quellen: Eurostat (2023)
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* Erwerbstatigenzahlen fehlen flr die Lander Litauen, Luxemburg,
Schweden, Norwegen und Vereinigtes Konigreich. Bruttowertschopfungs-
zahlen fehlen fUr dieselben Lander und zusatzlich fur Danemark und Irland.
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Pfizer:
Bruttowertschopfung, 2021 (in Mio. €)
91
||
ﬂ
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Pfizer:
Erwerbstatige, 2021 (in Personen)
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Pfizer leistet einen bedeutenden
okonomischen Beitrag am
Pharmastandort Deutschland

Als weltweit groRtes Pharmaunternehmen leistet Pfizer
am Pharmastandort Deutschland einen wichtigen éko-
nomischen und versorgungsrelevanten Beitrag. Der
Konzern erwirtschaftete in Deutschland insgesamt knapp
1,5 Mrd. € und damit 3,2 % der Wertschopfung, die durch
die deutsche Pharmaindustrie direkt, indirekt und induziert
generiert wurde. Pfizer geh6rt damit auch in Deutschland
zu den grof3en Akteuren der Branche. Insgesamt sind in
Deutschland Uber 300 Pharmaunternehmen aktiv - Pfizer
erwirtschaftet allein ein Dreil3igstel der gesamten Wert-
schépfung der Branche. Neben 3000 eigenen Beschaftig-
ten stoRt Pfizer fast genauso viele Arbeitsplatze bei Vorleis-
tern an (indirekte Beschaftigung) und sichert tber 1000
weitere Jobs durch das Konsumverhalten seiner eigenen
und der in den Zulieferbranchen Pfizers Beschaftigten (in-
duzierte Beschaftigung). Jede bei Pfizer beschéftigte Per-
son stol3t weitere 1,3 Beschaftigte in der deutschen Volks-
wirtschaft an.

Pfizer weist eine hohe Wertschopfungstiefe und Pro-
duktivitat im Vergleich zur gesamten Pharmaindustrie
auf. Wahrend in der gesamten Pharmaindustrie jeder Be-
schaftigte im Durchschnitt 210.000 € Wertschépfung pro
Jahr erwirtschaftet, sind es bei Pfizer 381.000 €.

Quellen: Pfizer, Statistisches Bundesamt (2023a), Eurostat (2022), eigene Berechnungen, FiercePharma (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Das , Zukunftswerk” von Pfizer
in Freiburg: ein wichtiger Hebel
fur den lokalen Wohlstand

Das Pfizer ,Zukunftswerk” in Freiburg zahlt zu den
weltweit modernsten Pharma-Produktionsstatten. Auf
einer Flache von rund zwei Fu3ballfeldern werden hier jahr-
lich bis zu 7 Mrd. Tabletten und Kapseln hergestellt und
17 Mrd. abgepackt. In Freiburg werden 174 Mio. € direkte
Wertschépfung generiert. Uber diese direkte Wertschép-
fung hinaus werden deutschlandweit 81 Mio. € Wertschop-
fung in Vorleistungsbranchen angestol3en, weitere 34 Mio. €
Wertschépfung durch die Konsumausgaben der direkt und
indirekt Beschaftigten des ,Zukunftswerks"” induziert.

Pfizer Freiburg:
Bruttowertschopfung, 2021 (in Mio. €)

34
|
N 269

Direkte Indirekte Induzierte Summe
Wertschépfung Wertschépfung Wertschopfung Wertschépfung

Quellen: Pfizer, Statistisches Bundesamt (2023a), Eurostat (2022),
eigene Berechnungen

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Das ,Zukunftswerk” bezieht Vorleistungen aus einer Viel-
zahl von Branchen in Deutschland und st6Rt hierlber bei
diesen Wertschopfung an. Unter den fir die Entwicklungs-
und Produktionsprozesse in Freiburg bendtigten Vorleis-
tungen findet sich beispielsweise der Bereich der natur-
wissenschaftlichen Untersuchungen, die zur Verpackung
bendtigten Produkte der Papierindustrie ebenso wie unter-
nehmensnahe Dienstleistungen.

Durch Pfizer Freiburg deutschlandweit
angestoflRene indirekte Wertschdpfung

(in %)
Sonstige Gebaudenahe
Branchen Dienstleistungen

/

Techn. &
naturwiss.
_— Untersuchungen

81

Mio. €
.
agerei /
/
Grundstuicks- &

Wohnungs-
wesen

Rechts-,

Steuer- &

Unternehmens-
™~ beratungen

n‘ \—— GroRhandel
A Papierindustrie

Energieversorgung

Baugewerbe

Informations-
dienstleistungen



16

1 Branchenportrait | Pharmastandort Deutschland

Pfizer ist ein bedeutsamer Arbeitgeber

in Freiburg

Pfizer Freiburg:
Erwerbstatige, 2021 (in Personen)

458
Direkte Indirekte Induzierte Summe

Beschaftigung Beschaftigung Beschaftigung Beschaftigung

Quellen: Pfizer, Statistisches Bundesamt (2023a), Eurostat (2022),
eigene Berechnungen

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Mit rund 2000 Beschaftigten (Stand 2021 mit allen zur
Berechnung notwendigen Daten: knapp 1700 Beschéf-
tigte) ist das Freiburger ,,Zukunftswerk" des Unterneh-
mens der groBte Pfizer-Standort in Deutschland und
damit ein wichtiger Arbeitgeber in der Region. Rund
1% der Beschaftigten in Freiburg sind bei Pfizer be-
schaftigt.

Uber den Vorleistungsbezug des Freiburger Werkes sowie
der Konsumausgaben der im ,Zukunftswerk” und bei den
Vorleistungsunternehmen Beschaftigten wird in Deutsch-
land zusatzliche Beschaftigung generiert. Fir jeden Be-
schaftigten im ,Zukunftswerk” wird ein weiterer Arbeits-
platzin anderen industriellen und Dienstleistungsbranchen
geschaffen.
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Uberblick: Gesundheitsmarkt und
Geschaftsmodell Pharma
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Das deutsche Gesundheitssystem ist nach dem Selbstverwaltungs-
prinzip organisiert: Der Staat setzt die gesetzlichen Rahmenbedingun-
gen fir die medizinische Versorgung, der Selbstverwaltung obliegt die
Ausgestaltung, und Einzelakteure erbringen die medizinischen Leistun-
gen. Pharma-, Medizintechnik- und Heilmittelhersteller entwickeln, pro-
duzieren und vertreiben die fur die Versorgung notwendigen Produkte.
Dabei haben sie eine Vielzahl regulatorischer Vorgaben sowie Standards
in allen Phasen der Bereitstellung einzuhalten (Seite 19-24).

Die generischen und innovativen Geschéaftsmodelle unterscheiden
sich im wirtschaftlichen Schwerpunkt. Forschende Unternehmen ste-
hen im Innovationswettbewerb, der Schwerpunkt generischer
Unternehmen liegt auf der Produktion - sie behaupten sich am Markt
Uber den Preis. Das Geschaftsmodell innovativer Unternehmen ist
Voraussetzung fiir eine florierende generische Industrie, der generische
Preiswettbewerb regt Innovationen an (Seite 20-22).

Ein neues Medikament auf den Markt zu bringen, dauert im Durch-
schnitt 13 Jahre und verursacht Kosten bis zu 1,6 Mrd. €. Dieses hohe
unternehmerische Risiko nehmen Unternehmen nur auf sich, wenn
ihnen die Rekapitalisierung nach einem erfolgreichen Entwicklungs-
prozess moglich erscheint (Seite 23).

Veranderungen im regulatorischen Gefiige kénnen die Geschafts-
tatigkeiten pharmazeutischer Unternehmen stark beeinflussen - sowohl
positiv als auch negativ. So bergen beispielsweise die Anpassungen im
GKV-Finanzstabilisierungsgesetz die Gefahr, die Versorgung mit inno-
vativen Praparaten zu schwachen, und bedrohen den Forschungs- und
Produktionsstandort - dies gilt auch fur die geplante Kurzung des Unter-
lagenschutzes im EU-Pharmapaket (Seite 25-26).

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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In Kurze: Akteure des deutschen

Gesundheitssystems

Das deutsche Gesundheitssystem ist nach dem sogenann-
ten Selbstverwaltungsprinzip organisiert: Der Staat setzt
die gesetzlichen Rahmenbedingungen und gibt die Auf-
gaben fur die medizinische Versorgung vor. Die Zielsetzung
ist dabei eine dreifache: Es gilt, den Rahmen fur ein nach-
haltiges und finanzierbares Gesundheitssystem zu schaffen,
welches den medizinischen Fortschritt fordert und allen
Patientinnen und Patienten den Zugang zu innovativen

Einzelakteure

schen Leistungen.

Selbst-
verwaltung

Krankenhausgesellschaft und des Spitze

« Bund, Lander und Kommunen - Gesundheits-

ministerium in der Federfiihrung

Quellen: Land der Gesundheit, BMG

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

« Krankenkassen, Arztinnen und Arzte sowie
weitere Gesundheitsberufe, Krankenhauser,
Apotheken und weitere erbringen die medizini-

+ Der Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) ist das
oberste Selbstverwaltungs-Gremium. Der G-BA wird von
der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, der Kassen-
zahnérztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen

Therapien ermdglicht. Die konkrete Ausgestaltung dieses
Rahmens obliegt der Selbstverwaltung. Die Versor-
gungsleistungen werden u. a. von den Krankenkassen,
Arztinnen und Arzten, in den Krankh&usern und Apo-
theken erbracht - die hierfiir bendtigten Therapien,
Arzneimittel und Heilmittel werden von industriellen
Akteuren entwickelt, produziert und bereitgestelit.

* Pharmazeutische, Medizintechnik- und
Heilmittelhersteller entwickeln, produzieren
und stellen Therapien, Arzneimittel und
Heilmittel bereit, die fur die Erbringung
medizinischer Leistungen benétigt werden.

* Der G-BA gestaltet die konkrete Versorgung,
d.h. welche Arzneimittel, Therapien und
Heilmittel von den Krankenkassen erstattet
werden.

nverbands Bund

der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) gebildet.

* Diese setzen den regulatorischen Rahmen
Uber Gesetzgebungen und Verordnungen
und uberwachen die Umsetzung.
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Die pharmazeutische Industrie
ist entlang der gesamten
Wertschoptfungskette vernetzt

Die Wertschopfungskette stellt die Stufen in der Erstellung
von Gutern als eine Folge von Unternehmenstatigkeiten
dar. Die pharmazeutische Wertschopfungskette lasst sich
grob in die drei Stufen Forschung und Entwicklung (FuE),
Produktion und Vertrieb unterteilen.

Auf jeder dieser Stufen ergibt sich ein komplexes Zusam-
menspiel aus unterschiedlichen Akteuren, mit denen
pharmazeutische Unternehmen beispielsweise in der FuE

Pharma- &
unternehmen

zusammenarbeiten und von denen sie fir ihre Produktion
Vorleistungen beziehen. Auch stehen die Unternehmen
entlang der gesamten Wertschépfungskette mit behdrd-
lichen Aufsichten in bestandigem Austausch, etwa wenn es
um Regulierungen im Zulassungs- und Preissetzungs-
prozess pharmazeutischer Produkte oder um Nachweis-
pflichten von einzuhaltenden Umweltstandards im Produk-
tionsprozess geht.

Patientinnen

Grofshandel Apotheken & Patienten

Zusammenarbeit mit Zusammenspiel aus
Unternehmen, Forschungs Lieferanten, Sublieferanten,
einrichtungen, Studienzentren, Herstellern und behordlicher
Praxen und behordlicher Aufsicht
Aufsicht

Quelle: Francas et al. (2022)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Innovativ und generisch:
Wirtschaftlicher Schwerpunkt

liegt auf unterschiedlichen Stufen

der Wertschopfungskette

forschen &

entwickeln

> 6 > durchlaufen

lagern und

roduzieren :
P vertreiben

Innovativ
tatige Pharmaunternehmen

+ Schwerpunkt der wirtschaftlichen Tatigkeit

liegt in der Erforschung, Entwicklung und Pro-
duktion komplexer, innovativer Wirkstoffe und
Arzneimittel. Der FUE-Prozess eines neuen Pra-
parates dauert rund 13 Jahre, kostet bis zu
1,6 Mrd. € und erfordert klinische Studien mit
mehreren Hundert bis mehreren Tausend
Patientinnen und Patienten.

Produktions- und Forschungsstandorte sind

oftmals raumlich miteinander verbunden.

* FUE-Prozesse vor Ort bilden die Grundlage
fUr innovative Produktionsanlagen - innova-
tive Produktionen sind Voraussetzung fur FuE.

Geschaftsmodell forschender Unternehmen be-
grindet sich im Innovationswettbewerb.

Im Generikabereich

tatige Pharmaunternehmen

Produkt kann innerhalb von zwei bis drei Jah-
ren, getestet an 20 bis 50 Patientinnen und Pa-
tienten, mit einer Erfolgswahrscheinlichkeit
von mindestens 90 % auf den Markt gebracht
werden; die Kosten belaufen sich durchschnitt-
lich auf 2-3 Mio. US-Dollar.

Bei nachweisbar wesentlicher Vergleichbarkeit
mit dem Originalpraparat kann auf Erstellung
eigener praklinischer und klinischer Studien-
daten fur die Zulassung verzichtet werden.

Keine Forschungs-, kaum Entwicklungsprozesse
notwendig, Schwerpunkt liegt auf der Produk-
tion - Generika behaupten sich am Markt nahe-
zu ausschlieBlich tGber den Preis.

* Andere Studien beziffern die Kosten der Arzneimittelentwicklung zum Teil sogar héher, z. B. Deloitte Centre for Health Solutions (2023). Seize the digital
momentum: Measuring the return from pharmaceutical innovation 2022, London. Quellen: Braido et al. (2012); BfArM; Francas et al. (2022)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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[nnovative und generische
Pharmaindustrie sind beide Teile des
pharmazeutischen Okosystems

Fuk
neuer Wirkstoffe,
Arzneimittel, neuer
Darreichungsformen
und Herstellungsver-
fahren

Markteinfihrung
eines innovativen
Arzneimittels

Exklusiver Markt-

zugang fur Innovatio-

nen (z. B. Patent-,

Unterlagenschutz)
ermaglicht

Rekapitalisierung

Mit Ablauf der
Schutzmechanismen
erfolgt Markteintritt

generischer
Arzneimittel

Quelle: Jervelund et al. (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Die innovative und generische Pharmaindustrie beein-
flussen sich liber ihre Geschéftstatigkeiten gegenseitig.
Das Geschiftsmodell innovativer Pharmaunternehmen
ist Voraussetzung fiir eine florierende generische
Industrie. Gleichzeitig regt der durch die generische
Konkurrenz ausgeloste Preiswettbewerb am Markt
Innovationen an.

Innovative Pharmaunternehmen suchen bestandig nach
neuen Wirkstoffen und Arzneimitteln, um sich gegenuber
ihrer Konkurrenz durch die Markteinfihrung eines neuen
oder verbesserten Medikaments abzusetzen. Im Erfolgsfall
ermoglicht ihnen der Patentschutz, ergdnzt um Unter-
lagenschutz und Marktexklusivitat, die hohen Kosten der
FUE zu rekapitalisieren. Mit Ablauf der Schutzfristen treten
generische Anbieter mit einem im Vergleich zum Original-
praparat gunstigeren wirkstoffidentischen Arzneimittel in
den Markt ein und bauen damit die Monopolstellung des
Innovators ab. Der Markteintritt generischer Arzneimittel
befordert dabei nicht nur den Preiswettbewerb, sondern
auch innovative Tatigkeiten - entweder im Bereich von bis-
her nicht gedeckten medizinischen Bedarfen oder in Form
von wirksameren und potenziell kostensparenden
Therapieoptionen.
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Pharmaforschung ist kostenintensiy,
aufwendig und risikoreich

Stufen der Arzneimittelentwicklung

Dauer ~13 Jahre; Kosten bis 1,6 Mrd. €*

A A R\ /g

Grundlagen-  Praklinische Klinische Zulassung
forschung Forschung Forschung
Krankheit Sicherheits- Phase I
verstehen bewertung Phase 1T
Auswahl Verstoff-
Target wechselung Phase I
Entwicklung
Arzneimittel
Synthese
Wirkstoff
5000-10 000 Substanzen 1 Substanz

Anteil FUE-Aufwendungen nach Phasen
der Arzneimittelentwicklung, 2023
(in %)

Praklinik Klinische Phase II Zulassung
15,9 1.1 43
| | |

Klinische Phase I

85 28,8 11,5

Klinische Phase IIl Pharmakovigilanz

/A

Beobach-
tung nach
Zulassung
Phase 1V,

Pharmako-
vigilanz

Rest

20,0

Im Durchschnitt dauert es 13 Jahre und kostet bis zu
1,6 Mrd. €%, bevor ein Medikament auf den Markt kom-
men kann. In der Forschungsphase werden 5000 bis
10000 Substanzen neu synthetisiert, von denen durch-
schnittlich zwoIf Substanzen die Phase der vorklinischen
Prufung erreichen. Neun dieser Substanzen kommen in die
klinische Prifung am Menschen, ein Kandidat erreicht die
Zulassung. Die klinische Studienerstellung ist dabei die kos-
tenintensivste Phase des FUE-Prozesses - rund die Halfte der
FuE-Aufwendungen fir neue Wirkstoffe sind hier zu verbu-
chen. Allein fur die klinische Phase III wird der gréfite Teil
der Forschungsmittel aufgewendet; fast die Halfte der 2021
in Deutschland stattfindenden klinischen Studien sind
Phase-III-Studien.

Das hiermit verbundene hohe unternehmerische Risiko
nehmen pharmazeutische Unternehmen nur auf sich,
wenn ihnen die Rekapitalisierung nach einem erfolg-
reichen Entwicklungsprozess moglich erscheint.

* Andere Studien beziffern die Kosten der Arzneimittelentwicklung zum Teil sogar héher, z. B. Deloitte Centre for Health Solutions (2023). Seize the digital
momentum: Measuring the return from pharmaceutical innovation 2022, London. Quellen: Braido et al. (2012), vfa, BPI, eigene Darstellung

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Rechtliche, regulatorische und
ethische Vorgaben beeinflussen die
pharmazeutische Wertschopfungskette

Pharmaunternehmen haben rechtliche, regulatorische und
ethische Vorgaben sowie eine Reihe international aner-
kannter Standards in allen Phasen der Arzneimittelbereit-
stellung einzuhalten - von der FuE bis zur Zulassung, Her-
stellung und Vertrieb. Zu diesen Standards gehdren bei-

(GCP).

spielsweise die Regeln zur ,Guten Arbeitspraxis” bei der
Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln. Dazu zah-
len die ,Good Manufacturing Practice” (GMP), die ,Good
Distribution Practice” (GDP) und die ,Good Clinical Practice”

Beispiele fur regulatorische und rechtliche Vorgaben entlang der pharmazeutischen Wertschépfungskette:

Forschen &
Entwickeln

* Der Staat stellt Kriterien
zur Patentierbarkeit auf
und flhrt entsprechende
Prifverfahren durch.

* Fir Forschungslabore mit
biologischem Material
gelten erhohte Hygiene-
regeln.

* Bei bundeslanderuber-
greifenden Forschungs-
vorhaben sind die Daten-
schutzaufsichten der
betreffenden Bundeslan-
der zu bertcksichtigen.

Klinische
Studien

* Antrags-, Genehmigungs-
und Uberwachungsver-
fahren werden durch den
Gesetzgeber u.a. im
Arzneimittelgesetz (AMG)
bestimmt.

* Weitere Regulierungen
erfolgen auf der Grund-
lage der GCP sowie
weiterer EU-Regularien
und ethischer Richtlinien.

* Zulassungsverfahren sind
durch nationale Behdrden
sowie durch die EMA
definiert. Qualitat,
Sicherheit, Wirksamkeit
sowie Vertraglichkeit des
Praparats sind in
spezifisch definierten
Verfahren nachzuweisen.

+ Der Staat stellt Regeln fur
die Erstattung auf. Die
Erstattungspreisfindung
erfolgt entsprechend des
AMNOG".

*Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Produktion

+ Strenge Umwelt-,

Hygiene- und Sicherheits-

auflagen in der Produk-
tion sind von den Unter-
nehmen einzuhalten,
regelmaRig zu dokumen-

tieren und nachzuweisen.

+ Staat stellt Regelungen
zur Marktregulierung
und Kartellkontrolle auf.

Lagerung &
Vertrieb

* Die GDP umfasst

Anforderungen an
Ausstattung, Dokumen-
tation, Transport und
Selbstinspektion. Der
Vertrieb ist u.a. nach der
Qualitdtsmanagement-
norm ISO 9001 zu
zertifizieren.

* Zudem gelten die Arznei-
mittelhandelsverordnung,
die Arzneimittel- und
Wirkstoffverordnung, das
Betdubungsmittelgesetz
und das Arzneimittel-
gesetz.
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Beispiel: Neue Leitplanken im
AMNOG-Vertahren gefahrden
innovative Versorgung und

Forschungsstandort

AMNOG-Verfahren:
Preisregulierung innovativer Arzneimittel

« Innerhalb der ersten sechs Monate nach
Markteinfihrung erfolgt sowohl die
Bewertung als auch Festlegung des
medizinischen Zusatznutzens gegenuiiber
einer zweckmaRigen Vergleichstherapie.

1. Schritt:
Frihe Zusatz-
nutzen-
bewertung

+ Der G-BA legt fest, welche konkreten
Nachweise der Hersteller zu erbringen hat,
und vergibt einen Prifauftrag an das IQWiG*.
Nach Eingang des Gutachtens entscheidet
der G-BA lber den Zusatznutzen.

Ist ein Zusatznutzen gegeben: GKV-Spitzen-
verband und Hersteller verhandeln Gber
einen Erstattungsbetrag. Mit den Anderun-
gen im AMNOG-Verfahren gilt nun: Ist der
Zusatznutzen gering oder nicht quantifizier-
bar und die Vergleichstherapie patent- oder
unterlagengeschutzt, kann der Erstattungs-
betrag maximal den der Vergleichstherapie
erreichen. Im Fall eines erheblichen oder
betrachtlichen Zusatznutzens gelten nach
wie vor keine starren Begrenzungen in der
Preisfestlegung.

2. Schritt:
Preis-
verhandlung

Ist kein Zusatznutzen gegeben: Das
Arzneimittel wird in das Festbetragssystem
Uberfihrt. Ist keine Festbetragszuordnung
maoglich, kann der zu verhandelnde
Erstattungsbetrag jetzt nur noch dann
maximal den der Vergleichstherapie
erreichen, wenn diese weder patent- noch
unterlagengeschitzt ist; ansonsten muss der
Erstattungsbetrag mindestens 10 % niedriger
liegen.

Der Erstattungsbetrag gilt jetzt riickwirkend
ab dem 7. Monat und nicht mehr ab dem
13. Monat nach Verfahrensbeginn.

* Institut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Unternehmen konzentrieren ihre FUE auf die Arzneimittel,
die im Erfolgsfall gute Marktchancen bieten. Dies hangt
von der GroRe des potenziellen Absatzmarktes ab, aber
auch von den Chancen einer Preissetzung, welche die Re-
kapitalisierung der eingesetzten Mittel ermdéglicht. Fir den
deutschen Markt ist hierfir mehr denn je eine hohe Zusatz-
nutzenbewertung im Rahmen der frihen Nutzenbewer-
tung essenziell. Das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz hat
die Regeln der Erstattungsbetragsfindung verandert: Zum
anderen kdnnen nur noch Sprunginnovationen gesi-
chert einen hoheren Erstattungsbetrag als das Refe-
renzprodukt erzielen. Dabei stellen Schrittinnovatio-
nen im Arzneimittelbereich den Regelfall dar und sind
fur den medizinischen Fortschritt unabdingbar. Dies
birgt die Gefahr, dass Unternehmen ihre innovativen Pra-
parate verzogert oder gar nicht auf dem deutschen Markt
anbieten werden. In Folge stehen aber auch zunehmend
unternehmerische Investitionen am Entwicklungsstandort
zur Disposition, denn Unternehmen forschen dort, wo
ihnen passende und verlassliche Rahmenbedingungen
geboten werden und ihre Innovationen politische Wert-
schatzung erfahren - dies ist nicht mehr automatisch
Deutschland.
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Beispiel: Verkurzung der Dauer von
Schutzrechten schwacht Attraktivitat
des Versorgungs- und Forschungs-

standorts

Patentanmeldung

Lebenszyklus eines Medikaments

Wirkstoff- Vorklinische und klinische
forschung Entwicklung, Zulassung
Patentschutz (20 Jahre)

Unterlagenschutz + Marktexklusivitat

Unterlagenschutz
(aktuell 8 J.): Schutz eines
Zulassungsinhabers vor
Fremdnutzung seiner
Studiendaten in
Zulassungsantragen von
Generikaherstellern

Marktexklusivitat
(aktuell 2 J.+1%*): Andere
Hersteller durfen die
Unterlagen des Original-
herstellers fur eigene

Zulassungsantrage nutzen,

aber keine Nachahmer-
produkte vermarkten.

1. EU-Zulassung

Gewerbl. Schutzrecht, welches
Patentschutz dem Schutz von Erfindungen dient

Aktuell

Geplante Anderungen im

EU-Pharmapaket

Schutzzertifikate
(max. 5 Jahre)

Ergan.

8 Jahre

+ 2 Jahre: EU-weite Markteinfih-

rung innerhalb von zwei Jahren

+ 6 Monate: Deckung eines
L,unmet medical need”

+ 6 Monate: Durchfiihrung
Vergleichsstudien

* zusatzliches Jahr an Marktexklusivitat, wenn Zulassung in einem neuen

Anwendungsgebiet mit klinischem Zusatznutzen gelingt. Quelle: vfa

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Die Patentierung von Wirkstoffen erfolgt bereits viele
Jahre vor einer Zulassung, sodass fiir die exklusive Ver-
marktung eines Produkts oftmals eine Patentlaufzeit
von rund 10 Jahren verbleibt. Ergédnzende Schutzzertifi-
kate, Unterlagenschutz und Marktexklusivitat sollen
dies ausgleichen.

Der Unterlagenschutz und die Marktexklusivitat laufen flr
ein Drittel der Praparate in der EU langer als die gewerb-
lichen Schutzrechte. Das EU-Pharmapaket plant eine
Verkiirzung des Unterlagenschutzes von acht auf
sechs Jahre. Gleichzeitig soll aber Giber einen neuen An-
reizmechanismus die Dauer des Unterlagenschutzes
verldngert werden kénnen. Diese Anderungen bedeuten
far Unternehmen zusatzliche birokratische Hirden und er-
hebliche Unsicherheiten. Theoretisch ist eine Verlangerung
der Schutzfrist moglich, praktisch sind das Ob und der Um-
fang ungewiss. Eine verlasslich kalkulierbare Geltungsdauer
der Schutzrechte ist allerdings fir die Markteinfuhrung
neuer Produkte und fir die unternehmerische Forschung
essenziell.



esundheitsstandort Deutsc

hlan

Die Rolle der
Pharmaindustrie

fur die Wirtschaft

d: Entwicklungen und Potenziale



28

3 Die Rolle der Pharmaindustrie flir die Wirtschaft

Uberblick: Die Rolle der
Pharmaindustrie fur die Wirtschaft

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Die Pharmaindustrie tragt mit einer Bruttowertschop-
fung von 30 Mrd. € im Jahr 2022 wesentlich zur Wertschop-
fung in Deutschland bei. Im europaischen Vergleich liegt
die deutsche Pharmaindustrie damit an zweiter Stelle
und nimmt somit eine besondere Rolle in Europa ein (siehe
Kap. 1).

Die Stdrke und Zukunft Deutschlands und Europas
liegen in der Produktion innovativer Arzneimittel.
Die Produktionsstandorte von Generika haben sich im Laufe
der letzten 20 Jahre deutlich nach Asien verschoben
(Seite 29-31).

Grundlage fur das deutsche und europaische Pharma-
Geschaftsmodell ist eine starke Forschung. In der For-
schung ist Deutschland noch stark aufgestellt. FUr die
Zukunft gilt es, das nicht zu gefdhrden. Im Vergleich zu an-
deren Pharmastandorten zeigt sich bereits eine eher mit-
telmaRige Entwicklung (Seite 32-33).

Ansatzpunkte fur eine gestarkte Pharmaindustrie in
Deutschland liegen vor allem in der Translation. Die hei-
mische Grundlagenforschung ist stark und liefert hochwer-
tige Ergebnisse. In der angewandten Forschung mussen
jetzt die richtigen Weichen gestellt werden, um diese Po-
tenziale zu nutzen (Seite 34-37).

Die mittelméaRige Entwicklung der Forschungsausgaben
spiegelt sich auch in generellen Trends der heimischen
Pharmaindustrie wider: Sowohl im Vergleich der Brutto-
wertschopfungsentwicklung als auch im Vergleich der
auslandischen Direktinvestitionen mit anderen Landern
zeigt sich, dass noch Potenzial fur Verbesserungen besteht
(Seite 38-39).
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In der Produktion generischer
Wirkstoffe gibt es eine deutliche
Verschiebung nach Asien

Produktionsstandorte generischer Wirkstoffe®, 2000 und 2020 im Vergleich (in %)

Rest der Welt

~
Europa

Asien

Die Produktionsstandorte generischer Wirkstoffe haben
sich im Laufe der letzten 20 Jahre deutlich nach Asien
verschoben. Wahrend im Jahr 2000 rund ein Drittel der
zertifizierten Zulassungen in Asien gehalten wurde und Eu-
ropa mit 59 % den hoéchsten Zulassungsanteil hatte, hat
sich dieses Verhaltnis bis zum Jahr 2020 umgekehrt.

* Berechnungsbasis flr die Anteile ist die Zahl der zertifizierten Zulassungen
(CEPs: , Certificate of Suitability of Monographs of the European Pharmaco-
poeia”) in den Landern. Quellen: Francas et al. (2022), Pro Generika (2020)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Rest
Sonstiges der Welt
Asien \

\ ‘
China ‘
~

2020

Italien

Deutschland
g /
Spanien
’ ~ pani

__ 2 Frankreich

— Sonstiges
Europa

Indien

Mit 42 % der validen Wirkstoffzertifikate liegt Indien im Jahr
2020 vorn, gefolgt von China mit einem Zulassungsanteil
von 13 %. Damit halt China mehr zertifizierte Zulassungen
als jedes europaische Land. In Deutschland sind 5% der
generischen Wirkstoffzulassungen zu verbuchen.
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Geschaftsmodell Pharma: Europa ist
auf die Entwicklung und Produktion
innovativer Arzneimittel spezialisiert

Produktionsstandorte biopharmazeutischer Wirkstoffe®, 2000 und 2020 im Vergleich (in %)

Singapur

\

Deutschland

2000

Irland
USA

\

Schweiz

Die Produktionsstandorte biopharmazeutischer Wirk-
stoffe befinden sich Uberwiegend in Europa und den
USA - dies spiegelt die Spezialisierung auf die Entwick-
lung und Produktion innovativer, technisch komplexer
Praparate wider. Zwischen den Kontinenten gibt es seit
dem Jahr 2000 nur leichte Verschiebungen. In Europa sind
Uber die Halfte der Produktionsstatten fir in der EU
zugelassene biopharmazeutische Wirkstoffe angesiedelt,
die USA folgen mit rund einem Drittel. Deutschland verbucht

* Betrachtet werden biopharmazeutische Originalprodukte und Biosimilars
abzuglich nicht mehr zugelassener Arzneimittel. Gezahlt werden Wirkstoffe
pro Standort. Zahlen zeigen kumulierte Zulassungen ab 2000.

Quelle: Francas et al. (2022)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Sonstiges

1 China Asien

Deutschland
2 Indien —\

\ /
Sudkorea N \\“b )
Danemark
e

2020 %\

USA

\

Sonstiges
Europa

mit 12 % nach den USA die meisten zugelassenen Produk-
tionsstatten. Experten betonen, dass die Fahigkeit, innova-
tive Produktionen und FUE halten zu kénnen, die Zukunft
des Pharmastandorts bestimmen wird. Expertise und
Know-how gilt es in Zukunft mit der Setzung innovations-
fordernder Rahmenbedingungen auszubauen, um im
internationalen Standortwettbewerb bestehen zu kénnen
- denn der Wettbewerb in der biopharmazeutischen Ent-
wicklung und Produktion wird intensiver.
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Die Starke des innovativen Geschafts-
modells der deutschen Pharmaindustrie
zeigt sich auch im Aulsenhandel

Deutsche pharmazeutische Einfuhren nach Wert,
2022 (in %)

Asien aul3er China

1 Sonstige
2 China ‘

Schweiz

In Deutschland entwickelte und produzierte pharma-
zeutische Produkte sind weltweit gefragt. Deutschlands
Exportvolumen von pharmazeutischen Erzeugnissen ist
mit 122 Mrd. € eineinhalb Mal so hoch wie die Einfuhren
dieser Produkte. Der starkste Handelspartner Deutschlands
ist nach wie vor Europa: Drei Viertel des Einfuhrwertes und
die Halfte des Ausfuhrwertes sind hier zu verorten.

Quelle: Statistisches Bundesamt (2023b)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Deutsche pharmazeutische Ausfuhren nach Wert,
2022 (in %)

Sonstige

\

Asien auRer
China
China\h 121,6 — &
Mrd. €
USA ‘
/ \
UK Schweiz

Durch die Konzentration auf wertschopfungsstarke,
innovative Pharmazeutika bleibt Deutschland auBBen-
wirtschaftlich stark. Deutschland exportiert beispielsweise
Pharmazeutika im Wert von 4,7 Mrd. € nach China, weit
mehr, als aus China mit einem Wert von 1,7 Mrd. € impor-
tiert wird. Ahnliches gilt fiir Asien insgesamt: Der Export-
wert nach Asien ist knapp doppelt so hoch wie der Import-
wert aus dieser Region.
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Das innovative Geschaftsmodell
erfordert eine starke Forschungs-
leistung, die sich am Standort

auch widerspiegelt

Anteil der internen und externen FuE-
Ausgaben am Branchenumsatz
im Verarbeitenden Gewerbe, 2021

o Top ﬂ @

Pharmaindustrie
Elektroindustrie
Fahrzeugbau

Chemische Industrie

Sonst. verarbeitendes
Gewerbe”

Maschinenbau
Kunststoffindustrie
Glasindustrie
Holz-/Papier-/Druckindustrie

Metallindustrie

Die Kontinuitat in der Forschungsleistung der pharma-
zeutischen Industrie am Standort zeigt sich in ihrer Ent-
wicklung der letzten zehn Jahre. Die internen und exter-
nen FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie sind seit 2010 um
knapp 80 % gestiegen. Damit entwickelt sich die Pharma-
forschung ahnlich wie das restliche Verarbeitende Gewerbe
und die Gesamtwirtschaft.

*WZ 31-33
Quelle: Stifterverband (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Die Spezialisierung der deutschen Pharmaindustrie auf
innovative, technisch komplexe Arzneimittel erfordert
eine kontinuierlich starke Forschungs- und Entwick-
lungsleistung. Die Pharmaindustrie ist die mit Abstand
forschungsintensivste Branche im Verarbeitenden Gewerbe
Deutschlands. Fast 12 % des Branchenumsatzes flieRen in
die interne und externe Forschung und Entwicklung - damit
ist die Pharmaindustrie die einzige industrielle Branche in
Deutschland mit einer Forschungsintensitat Gber 10 %.

Entwicklung der FuE-Ausgaben (2010 = 100)

190
180
170
160
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140
130
120
110
100

Pharmaindustrie

Gesamt
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FUr die Zukunft gilt es,
in der Pharmaforschung international

nicht zuruckzufallen

Im Vergleich zu anderen nationalen Pharmastandorten
zeigt die deutsche Pharmaforschung im Zeitverlauf
allerdings eine eher mittelméaRige Entwicklung. So weist
beispielsweise China zwischen 2010 und 2019 im Vergleich
zu Deutschland ein mehr als dreimal so starkes Wachstum
der pharmazeutischen FuE-Ausgaben auf.

Interne FUE-Ausgaben der Pharmaunternehmen
(2010 =100)

300 China

Belgien
250
Siidkorea

200
USA

Deutschland
150

100 e

20

* Werte fUr die Schweiz in den Jahren 2010, 2011, 2013, 2014, 2016 und
2018 intrapoliert:
Quelle: OECD (2023a)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Dabei handelt es sich aber nicht um einen reinen Aufhol-
effekt Chinas: Bereits im Jahr 2010 lagen die FuE-Ausgaben
Chinas mit 5 Mrd. US-Dollar tber den Ausgaben der
Pharmaindustrie Deutschlands mit 4,6 Mrd. US-Dollar.
Auch die Forschungsaufwendungen der USA sind bei ei-
nem zehnmal hdheren Ausgangsniveau starker gewachsen
als die Deutschlands.

Interne FuE-Ausgaben der Pharmaunternehmen
2010 und 2019 (in Mrd. US-Dollar)
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Wichtige Hebel zur Starkung

Akademische Grundlagenforschung
gemal Nature Index” (Count, Biologie & Chemie)
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*Weitere Erlduterungen zum Nature Index finden sich im Anhang.
Quelle: Nature Index (2023), Auswahl der 10 Lander mit hochstem Score

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

ilegen in der Translation.
Bei der Grundlagenforschung ist
Deutschland stark aufgestellt

Die Hebel zur Férderung des deutschen Pharma-Geschafts-
modells und Sicherung der wirtschaftlichen Starke der hei-
mischen Pharmaindustrie liegen in der gezielten Férderung
der Forschung und Innovation (siehe Kap. 5). Das betrifft
vor allem die Translation von Grundlagenforschung in ange-
wandte und klinische Forschung sowie innovative Neu-
grindungen.

In der naturwissenschaftlichen Grundlagenforschung
liegt Deutschland mit an der internationalen Spitze.
In den fiUr die medizinische Forschung relevanten
Grundlagenfachern Biologie und Chemie liegt Deutschland
im Jahr 2021 laut Nature Index nach den USA und China an
dritter Stelle. Der Index zahlt Publikationen in ausgewahlten
fuhrenden wissenschaftlichen Fachzeitschriften der betrach-
teten Disziplinen. Deutschland hélt seine Positionierung an
dritter Stelle in diesem Ranking seit 2015 aufrecht. Auch
Expertinnen und Experten der akademisch-wissenschaftli-
chen und der angewandten pharmazeutischen Forschung
bestatigen die starke internationale Position Deutschlands
in der Grundlagenforschung: Der wissenschaftliche Output
deutscher Forschungsinstitutionen ist hochwertig und rele-
vant fir die Pharmaindustrie.
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In spezitischer pharmarelevanter
Grundlagenforschung steht

Deutschland gut da,

hinter der Spitze

u

Forschungsproduktivitat™ ,Biologische Fertigung
(in %)

China
USA
Indien
Italien
UK
Sudkorea
Spanien
Brasilien

Deutschland

Iran

Far die Wahl eines Forschungsstandorts spielt fur Pharma-
unternehmen die Qualitat des wissenschaftlichen Okosys-
tems eine entscheidende Rolle - einer der Haupttreiber ist
die Nahe zu fihrenden akademischen Einrichtungen.
In fur die innovative Pharmaforschung relevanten
Forschungsbereichen steht Deutschland gut da, doch
der Abstand zur internationalen Spitze wird groRer. Mit
Blick auf die Anteile deutscher Wissenschaftler an den
Top-10-Prozent der meistzitierten Artikel in verschiedenen

* Gemessen wird der Anteil an den 10 % meist zitiertesten Artikeln im
Zeitraum 2018-2022: Quelle: Critical Technology Tracker des Australian
Strategic Policy Institute

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

liegt aber deutlich

Forschungsproduktivitat® ,Impfstoffe
und medizinische Gegenmittel” (in %)

USA

China

Italien

UK

Indien
Deutschland [N 4,2
Kanada
Spanien

Australien

Frankreich

Technologiegebieten der Biotechnologie spielt Deutschland
zwar oben mit. In den Technologiefeldern ,biologische Fer-
tigung” und ,Impfstoffe” liegt der deutsche Anteil allerd-
ings bei jeweils unter 5 % der meistzitierten Publikationen,
wie auch in den anderen biotechnologischen Technolo-
giegebieten. Der Abstand zu den forschungsstarksten Lan-
dern China und USA ist grof3: Der Anteil des Spitzenreiters
betragt hier jeweils mehr als ein Viertel.
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Der Ubergang von der Grundlagen-
forschung in die Anwendung
zeigt in Deutschland Schwachen auf

Patentanmeldungen im Technologiefeld
Pharmazeutika
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Im Gegensatz zur auslandischen Konkurrenz fallt es
deutschen unternehmerischen und akademischen For-
schern schwerer, ihre Ergebnisse zur Patentanmeldung zu
bringen. Die Patentdaten im Bereich der Pharmazeutika
und Biotechnologie zeigen einen riicklaufigen bis stag-
nierenden Trend. Im Bereich Pharmazeutika hat
Deutschland 2012 noch 1175 Patente erbracht, seitdem
sind es konstant jahrlich rund 650.

Europa inkl. Vereinigtem Kénigreich und Schweiz.
Quellen: Europdisches Patentamt (2023), Institut der deutschen Wirtschaft

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Patentanmeldungen im Technologiefeld
Biotechnologie

3000
USA
Europa
2500 (ohne
Deutschland)
2000
1500
1000

| —m—e . DeUtschland

500 \_—_/__/
Japan

O —— —— e e e e e
@O @0 @\& m°\<° 10\6 ”@\1 "9\% ¢°\q w&g m@\ 1‘3’0

e~

Im Vergleich dazu sind die Patentanmeldungen in allen
anderen groRen Pharmastandorten steigend. Im Feld der
far innovative Arzneimittel wichtigen Biotechnologie stag-
niert ebenfalls seit 2012 die Anzahl der Patente aus
Deutschland bei rund 750, wahrend andere Pharmastand-
orte im Zeitverlauf zulegten. Diese Entwicklung deutet
auf eine im internationalen Vergleich schwache Trans-
lation von der Grundlagenforschung in innovative Pro-
dukte hin.
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Bei der Translation in die klinische
Anwendung ist der Trend rucklaufig

Entwicklung industrieveranlasster klinischer Studien
(2012 =100)
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In der Translation wissenschaftlicher Ergebnisse in die klini-
sche Anwendung zeigt der Standort Deutschland im inter-
nationalen Vergleich Schwachen. Wurden in Deutschland
beispielsweise im Jahr 2012 weltweit nach den USA die
zweitmeisten von der Industrie veranlassten klinischen Stu-
dien durchgefihrt, belegt Deutschland 2021 nur noch den
sechsten Platz. Die Anzahl der in Deutschland durch-

Quelle: vfa (2023), Auswahl der 10 Lander mit den meisten klinischen
Studien im Jahr 2021; Stand November 2022

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Anzahl industrieveranlasster klinischer Studien,
2012 und 2021
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gefuhrten klinischen Studien ist seit dem Jahr 2012 um
knapp 20% zurlickgegangen. Im Vergleich zu anderen
groBen Pharmastandorten ist das der ausgepragteste
Abwartstrend. China weist mit einer Steigerung von uber
400 % die mit Abstand starkste Entwicklung auf, und auch
die USA konnte im Zeitverlauf zulegen.
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Im Landervergleich schneidet die
Entwicklung der deutschen Pharma-
industrie ebenfalls nur mittelmal3ig ab

Entwicklung der Bruttowertschopfung
der Pharmaindustrie im Landervergleich”
(2010 =100)
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Die im internationalen Vergleich eher mittelmaRige Ent-
wicklung der deutschen Pharmaforschung spiegelt sich in
der Entwicklung der nationalen Produktionsstandorte:
Gegenuiber anderen nationalen Pharmastandorten ent-
wickelte sich die Wertschopfung der deutschen Pharma-
industrie seit dem Jahr 2010 durchschnittlich.

Der Zusammenhang zwischen Forschung und Produktion
ist wissenschaftlich nachgewiesen' und ist gerade fur die
Pharmaindustrie von besonderer Relevanz. Fur die Durch-
fihrung von FuE braucht es passende Produktionsmaoglich-
keiten vor Ort, da Chargen fir klinische Studien herzustel-
len sind und das Upscaling im Falle einer erfolgreichen
Entwicklung aufgrund der komplexen Produktionsprozesse
eng zu begleiten ist. Zudem ist die Forschung vor Ort fur
den Aufbau entsprechend innovativer Produktionen not-
wendig. Eine vertrauensvolle Zusammenarbeit von Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler in der FUE Uber die in
klinischen Studien beteiligten Arztinnen und Arzte bis zu
den in der Produktion Beschaftigten ist hierfiir entschei-
dend. Diese Wirkungszusammenhange werden von Exper-
tinnen und Experten explizit betont: Innovative Medika-
mente werden in der Regel auch dort produziert, wo sie
erforscht, entwickelt und in klinischen Studien getestet
wurden.

* Bruttowertschopfungszahlen fir China, Stidkorea und Japan nicht verfligbar. Quelle: OECD (2023b)
" siehe u.a. Mansefeld E (1980), Lichtenberg FR (1992), Bilbao-Osorio B und Rodriguez-Pose A (2004), Hunady J et al. (2020), Kantor S und Whalley AT (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Die Entwicklung auslandischer
Direktinvestitionsbestande deutet
auf eine stagnierende Bedeutung

des Standorts hin

Auslandische Direktinvestitionsbestande
in der Pharmaindustrie ausgewahlter Lander”
(in Mrd. US-Dollar)
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*Kennzahlen zu Direktinvestitionsbestanden fur China, Japan, die Schweiz
und das Vereinigte Konigreich nicht verfugbar.
Quelle: OECD (2023¢)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Die Attraktivitat eines Standorts zeigt sich u. a. daran, in-
wieweit auslandische Unternehmen dort investieren. Die
Hohe der auslandischen Direktinvestitionen in der
deutschen Pharmaindustrie sowie deren Entwicklung im
Zeitverlauf deuten auf eine im internationalen Vergleich
stagnierende Bedeutung des Standorts hin. Von 2013 bis
2017 verzeichneten die Direktinvestitionsbestande zwar
einen leichten Anstieg auf bis zu 13 Mrd. US-Dollar, sanken
jedoch bis 2020 auf etwa 7 Mrd. US-Dollar. Die USA bleiben
nach wie vor uneinholbar auf Platz 1. Irland konnte in den
letzten Jahren mit seinem fir Unternehmen attraktiven
Steuerumfeld vermehrt Investitionen aus dem Ausland an-
ziehen, wahrend die Niederlande mit einem lebendigen
Okosystem fir Biowissenschaften und Gesundheit punk-
ten konnten. Deutlich wird: Ohne eine attraktivere Ge-
staltung des Investitionsumfelds wird es eher bei verein-
zelten GroRinvestitionen auslandischer Kapitalgeber in die
deutsche Pharmaindustrie bleiben, wie sie in der Vergan-
genheit und auch aktuell zu beobachten sind. Dies wird in
Zukunft aber kaum reichen, um den Abstand zu den fihren-

den Landern zu reduzieren.
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4 Die Rolle der Pharmaindustrie flir die Gesellschaft

Die Rolle der

Pharmaindustrie fur die Gesellschaft

W

Klinische Studien bieten Patientinnen und Patienten einen frithen Zu-
gang zu innovativen Therapien, eine wirksamere Behandlung und
beste Betreuung. Doch die Anzahl der klinischen Studien in
Deutschland ist seit Jahren rucklaufig. Ein Grund sind bulrokratische
Hlrden: Dauert es in Deutschland 128 bis 298 Tage, bis ein Vertrag
zwischen Studiensponsor und -zentrum geschlossen ist, sind es in
Frankreich 24 bis 76 Tage

Es dauert 128 Tage, bis ein Arzneimittel nach seiner Zulassung durch
die Europdische Kommission nach entsprechender Empfehlung der
Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) in Deutschland verfiig-
bar ist, im EU-Durchschnitt sind es 517 Tage. Dieser schnelle Ver-
sorgungszugang ist durch die neuesten Eingriffe in den Arzneimittel-
markt gefahrdet

Jedes Jahr werden neue Arzneimittel in die Versorgung gebracht. Neue
Therapieoptionen haben die Lebensqualitit und Uberlebenschancen
vieler Patientinnen und Patienten erhéht. Durch verbesserte Frih-
erkennung, Diagnose und Behandlung leben UGber 70 % der an Krebs
Erkrankten nach der Diagnose noch finf Jahre oder langer

Je niedriger im AMNOG-Verfahren das Bewertungsergebnis fur ein
Praparat ausfallt, desto geringer ist die Aussicht des Unternehmens auf
einen auskommlichen Erstattungsbetrag fur dieses Produkt. Dabei
kénnen schon niedrig eingestufte Arzneimittel echte medizinische
Fortschritte bedeuten. Mittlerweile liegen rund drei Viertel der deutschen
Erstattungsbetrage niedriger als im europaischen Vergleich. Die Wahr-
scheinlichkeit von Parallelexporten ist gestiegen, ebenso die Gefahr
zumindest verzogerter Markteinfihrungen neuer Therapieoptionen

Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den GKV-Leistungs-
ausgaben liegt seit dem Jahr 2010 nahezu stabil bei rund 17 %; die
Ausgabenanteile der anderen Leistungsarten entwickelten sich eben-
falls unauffallig. Wenn aber keine einzelnen Leistungsarten fur die Aus-
gabenentwicklung verantwortlich sind, kann eine nachhaltige Finanzie-
rung der GKV nicht Uber kurzfristig wirkende Eingriffe bei einzelnen
Leistungsarten gelingen

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Klinische Studien bieten wichtige
Chancen auf wirksamere Behandlung
und beste Betreuung

Industrieveranlasste klinische Studien, 2021

Krebserkrank.
Immunologische Erkr.
Infektionskrank.
Herz-Kreislauf-Erkr.
Neurodegenerative Krank.
Sonst. Stoffwechselkrank.
Diabetes Typ 1 und 2
Nierenerkr.

Augenkrank.

Leber- u. Gallenerkr.

Sonstige

Laufende Studien je Mio. Einwohnerinnen

und Einwohner, 2021

Deutschland - 33

USA

Italien
GroRbritannien
Frankreich
Spanien
Schweden
Schweiz

Israel

Belgien

Danemark

Quellen: vfa, auf Basis des Studienregisters Clinicaltrials.gov,
Stand November 2021 (Abb. oben); vfa/Kearney (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Therapiestudien haben in vielen Indikationen zu wichtigen
Weiterentwicklungen gefuhrt. Klinische Studien bieten
Patientinnen und Patienten einen frithen Zugang zu
innovativen Therapien, die (noch) nicht erhaltlich sind,
eine wirksamere Behandlung und beste Betreuung.
Arztinnen, Arzte und Kliniken gewinnen wichtiges Wissen in
neuen Behandlungsansatzen und kénnen sich frihzeitig
mit neuen Entwicklungen vertraut machen. Unternehmen
kénnen ihre Produkte schneller zur Zulassung bringen,
wenn klinische Studien vor Ort durchgefuhrt werden.

In Deutschland ist die Anzahl klinischer Studien seit Jahren
racklaufig und auch gemessen an der Gesamtbevélkerung
im Vergleich zu anderen Pharmastandorten gering. Verant-
wortlich hierfur sind vor allem burokratische Hiirden, etwa
aufgrund unterschiedlicher Anforderungen der 33 Ethik-
kommissionen ebenso wie unterschiedliche Auslegungen
des Datenschutzes der 18 Behérden, welche die Genehmi-
gungsverfahren landertbergreifender Studien deutlich
verlangsamen. Dauert es in Deutschland 128 bis 298 Tage,
bis ein Vertrag zwischen Studiensponsor und -zentrum zur
Durchfihrung einer klinischen Studie geschlossen ist, sind
es im Vereinigten Konigreich 78 bis 134 Tage, in Frankreich
sogar nur 24 bis 76 Tage.
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Deutschland auf Platz 1:
Schneller und breiter Versorgungs-
zugang bei innovativen Arzneimitteln

Rate der Verfugbarkeit neuer Arzneimittel”, 2023
(in %)

Deutschiand |G 88

Italien
Osterreich
Danemark

Schweiz
Frankreich
England
Schottland
Niederlande

Schweden

EU-Durchschnitt [N 45
Portugal
Slowenien
Irland

Polen

Turkei

In Deutschland sind neue Therapien nach ihrer Markt-
zulassung schnell verfiigbar. Einer der Griinde: Arznei-
mittel werden direkt nach Zulassung von den gesetz-
lichen Krankenkassen erstattet.

Hierzulande dauert es 128 Tage, bis ein Arzneimittel nach
seiner Zulassung durch die Europaische Kommission nach
entsprechender Empfehlung der Europadischen Arzneimit-
tel-Agentur (EMA) fur Patientinnen und Patienten verflg-
bar ist, im EU-Durchschnitt 517 Tage. Von den 168 Prapa-
raten, die zwischen 2018 und 2021 in Europa zugelassen
wurden, waren Anfang 2023 in Deutschland 147 erhaltlich,
im EU-Durchschnitt 76.

Anzahl Tage bis zur Verflgbarkeit
neuer Arzneimittel™, 2023

Deutschland h 128

Danemark
Osterreich
Schweden
Niederlande
England
Finnland
Schottland
Zypern

Italien

EU-Durchschnitt (I 51 7

Serbien
Tarkei
Polen
Bosnien

Rumanien

Dass Deutschland bei globalen Markteinflihrungen schnell
bedient wurde, lag auch an der bisherigen Ausgestaltung
des AMNOG. Der hierin verankerte Preisfindungsprozess
sorgte fur Verlasslichkeit und honorierte Innovationen.
Die im GKV-Finanzstabilisierungsgesetz festgeschriebenen
Anderungen in der Erstattungsbetragsfindung sowie er-
héhte Rabattforderungen und der von der EU geplante Ein-
griff in den Unterlagenschutz gefdahrden die Attraktivitat
des deutschen Marktes und damit den schnellen, breiten
Versorgungszugang in Deutschland.

* Anteil der zwischen 2018 und 2021 neu in Europa zugelassenen Arzneimittel, die Anfang des Jahres 2023 fur die Patientinnen und Patienten verfugbar
waren. ** Anzahl Tage von der zentralen Zulassung eines neuen Arzneimittels in der EU bis zur Marktverfugbarkeit, d. h. in der Regel bis zur Aufnahme in die
Erstattungsliste; England, Schottland: Arzneimittel, die Uber das Early Access to Medicine Scheme der MHRA vor der Marktzulassung verfugbar sind, sind in
der Analyse nicht enthalten; Zypern, Bosnien: kein vollstandiger Datensatz geliefert, sodass die Verflugbarkeit nicht reprasentativ sein muss. Quelle: IQVIA

(2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Die Markteinfuhrung neuer
Medikamente entwickelt sich positiv.
Onkologika sind nach wie vor der

wichtigste Bereich

Markteinfuhrung von Medikamenten mit neuen Wirkstoffen in Deutschland”

36 36
30

17

49 49
46

36 36
30 32 32 30
25
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Neu eingefUhrte Arzneimittel
nach Anwendungsgebiet, 2023

Sonstige
Anwendungs-
gebiete

Stoff-
wechsel-

krankheiten ~

Herz- “
Kreislauf- — 3
Erkran-

ungen insgesamt

Krebs-
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Infektions- ~~
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Immunologische
Krankheiten
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Pharmazeutische Unternehmen haben im Jahr 2023
30 Medikamente mit neuem Wirkstoff auf den Markt
gebracht - seit 2003 waren es insgesamt 667.

Der grol3te Anteil der neuen Arzneimittel zielt aktuell auf
die Behandlung von Krebs- und immunologischen Er-
krankungen ab. Unter anderem stehen Patientinnen und
Patienten nun zwdlf neue Praparate zur Behandlung von
Krebserkrankungen zur Verfigung. Inwieweit sich diese
Erfolgsgeschichte in Zukunft weiterschreiben lasst, bleibt
abzuwarten: Die neuesten Eingriffe in den Arzneimittel-
markt stellen kaum Anreize dar, neue Arzneimittel auch in
Zukunft zeitnah auf dem deutschen Markt anzubieten.

* ohne Biosimilars; Quelle: vfa (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Biologika schaffen neue
Behandlungsmaoglichkeiten

EU-Neuzulassungen”

Anzahl
(|n %) insgesamt
2022 41 63
2021 54 56
2020 55 56
2019 55 33
2018 42 65
2017 49 45
2016" 63" 38
2015 70 50
2014 70 47
2013 71 49

Il Biopharmazeutika - Originale
I Biopharmazeutika - Biosimilars
Il Chemische und sonstige Medikamente

* EU-Neuzulassungen neuer Wirkstoffe oder neuer Kombinationen
bekannter Wirkstoffe inklusive Biosimilars; Biosimilars, 2016: Anteil exklusive
Enoxaparin (nicht rekombinantes Biosimilar). Quelle: Licke/Badeker (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Biopharmazeutika werden fur die Versorgung der
Patientinnen und Patienten in Deutschland immer
wichtiger - seit Jahren stellen sie rund die Halfte der neu
zugelassenen Arzneimittel. Die umsatzstarksten Indika-
tionsbereiche der verfligbaren Biopharmazeutika sind die
Onkologie, die Immunologie und Stoffwechselerkrankun-
gen, denn gerade der medizinische Bedarf nach Therapien
far chronische oder Krebserkrankungen ist hoch.

Der Fortschritt in der biotechnologischen Grundlagen-
forschung schafft neue Chancen auf die Behandlung fur
bisher nicht oder nur unzureichend behandelbare schwere
Erkrankungen wie Krebs oder Autoimmunerkrankungen.
In der Corona-Pandemie zeigte sich die Bedeutung der bio-
medizinischen Forschung deutlich: In einer nie dagewese-
nen Geschwindigkeit wurden Schnelltests zur Diagnose
einer Infektion mit und Impfstoffe gegen SARS-CoV-2 sowie
Medikamente zur Behandlung von Covid-19-Erkrankten ent-
wickelt. Viele Fortschritte in der Behandlung onkologischer
Erkrankungen basieren auf biotechnologischer Forschung
und ermoglichen effektivere, individuellere und fir die
Erkrankten im Vergleich zu bisherigen Therapien schonen-
dere Behandlungen, da sie im menschlichen Kérper spezi-
fisch wirken und ausschlieBlich mit dem Zielmolekl
reagieren.
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Neu entwickelte Medikamente zur
Behandlung von Krebserkrankungen
verbessern die Uberlebensraten

5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit
nach einer Krebsdiagnose™ (in %)

72,8
51,5
o o & S° S
Anzahl zugelassener Krebsmedikamente™
& A s o N 2
=) - v 2 v -
A ¢

* alle Krebsarten und -stadien, alle Geschlechter und Altersgruppen,
US-Daten; ** alle Krebsarten und -stadien, US-Daten.

Quellen: Destatis, 2022, Todesursachenstatistik 2021, National Cancer
Institute, Pantziarka et al. (2021)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

In Deutschland waren Krebserkrankungen im Jahr 2021
zwar nach wie vor die zweithdufigste Todesursache.
Doch gerade in der Behandlung von Krebserkrankun-
genhatesindenletzten)ahrzehntenriesige Fortschritte
gegeben: Durch verbesserte Fritherkennung, Diagnose
und Behandlung leben tiber 70 % der Erkrankten nach
der Diagnose noch fiinf Jahre oder ldnger - Anfang der
1980er-Jahre lag die 5-Jahres-Uberlebenswahrschein-
lichkeit bei 50 %.

Waren bis Ende der 1990er-Jahre 91 Wirkstoffe zur Be-
handlung von Krebserkrankungen zugelassen, sind es
mittlerweile Gber 250. Damit steht den Patientinnen und
Patienten neben Chemotherapien eine Vielzahl an Therapie-
optionen zur Verfigung - neu entwickelte Hormonthera-
pien, gezielte Krebstherapien, immunonkologische und
Gentherapien verlingerten die Uberlebenszeiten der
Erkrankten in den letzten Jahren und Jahrzehnten deutlich.
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AMNOG-Bewertungen bestimmen
Erlosaussichten — und damit den
zukunftigen Zugang zu innovativen

Therapien

Seit der AMNOG-Einfihrung im Jahr 2011 wurden in
Deutschland 413 Wirkstoffe neu eingefiihrt, welche bis
Ende 2022 in 800 Verfahren eine frihe Nutzenbewertung
abgeschlossen haben.** In der Halfte der Bewertungsver-
fahren wurde kein, in einem Drittel der Verfahren ein
geringer oder nicht quantifizierbarer Zusatznutzen belegt.
Mit Blick auf das veranderte AMNOG-Verfahren sind
diese Ergebnisse der Nutzenbewertungen bedenklich,
denn je niedriger ein Praparat bewertet wird, desto
geringer ist die Aussicht des Unternehmens auf einen
auskommlichen Erstattungsbetrag fiir dieses Produkt.
Entsprechend der
ordnung bedeutet aber schon ein geringer Zusatznutzen
eine fur Patientinnen und Patienten ,nicht nur geringfu-

Arzneimittel-Nutzenbewertungsver-

gige Verbesserung des therapierelevanten Nutzens [...], ins-
besondere eine Verringerung von nicht schwerwiegenden
Symptomen der Erkrankung oder eine relevante Vermei-
dung von Nebenwirkungen”. In Zukunft werden im Ver-
gleich zu einem patent- oder unterlagengeschitzten Refe-
renzarzneimittel

nachgewiesenermaflen gleichwertige,

aber auch viele Uberlegene Praparate daher maximal den

Abgeschlossene Bewertungsverfahren im AMNOG®

Erstattungsbetrag der Vergleichstherapie erhalten: Der An-
reiz, wichtige Therapieoptionen in Deutschland in die Ver-
sorgung zu bringen respektive zu belassen, aber auch in
bestimmten Indikationen neue Produkte zu entwickeln,
wird hierdurch fir die Unternehmen weiter reduziert. Ein
zunehmender Bedeutungsverlust von Forschung und In-
novation am Standort wird Auswirkungen auf die zukunf-
tige Versorgung mit und den friihen Zugang zu innovativen
Therapieoptionen fur Patientinnen und Patienten haben.

Ergebnisse der Bewertungsverfahren, 2011-2022
(in %)

geringerer Zusatznutzen

nicht belegter Zusatznutzen

nicht quantifizierbarer Zusatznutzen

w geringer Zusatznutzen

——— betréachtlicher Zusatznutzen

\ erheblicher Zusatznutzen

\
S ’LQ\’L N>

° >

° ©

m“\6 DN

”&0 2

’]/Q ,LQ']’\

WQ\O’ S 79'9’

* inklusive Erstbewertungen bei erneuter Bewertung; ** Die Differenz zwischen der Anzahl der zugelassenen Wirkstoffe und der Anzahl der Bewertungs-
verfahren resultiert u. a. daraus, dass einige der Praparate mehrere Verfahren durchlaufen haben. Quellen: Cassel/Ulrich (2023), Bundesrepublik Deutschland

(2024)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Erstattungsbetrage fur innovative
Arzneimittel liegen unter dem

europaischen Durchschnitt

Ergebnisse der Erstattungspreisfindung, 2011-2022

——

v

Il Zuordnung Festbetrag
H Optout

Erstattungsbetragsverhandlungen
fur 310 Produkte”

Il keine Einigung

Erstattungsbetrage im Vergleich zu publizierten
europdischen Durchschnittspreisen, 2020
(in %)

Erstattungsbetrag in
Deutschland héher

Erstattungsbetrag in
Deutschland niedriger

Nicht alle Praparate schlieBen die Preisfindung im
AMNOG-Verfahren mit einem verhandelten Erstat-
tungsbetrag ab. Zwolf Produkte wurden im Zeitraum
2011-2022 in das Festbetragssystem liberfuhrt, 17
Arzneimittel wurden vom Hersteller aus dem Markt
genommen. Fur 283 Praparate wurde ein Erstattungsbe-
trag zwischen Hersteller und GKV-Spitzenverband verhan-
delt. Knapp 9% der insgesamt 310 Verhandlungen ver-
liefen ergebnislos, sodass ein Preis von einer Schiedsstelle
bestimmt wurde - von diesen wurde Uber ein Drittel nicht
am Markt belassen. Deutschland gilt als Hochpreisland flr
innovative Arzneimittel. Doch ein Vergleich der durch-
schnittlichen veroffentlichten Preise der betreffenden Pa-
tentarzneimittel in anderen europdischen Landern mit den
deutschen Erstattungsbetrdgen zeigt ein anderes Bild:
Rund drei Viertel der deutschen Erstattungsbetrage liegen
im européischen Vergleich niedriger. Die Wahrscheinlich-
keit von Parallelexporten aus Deutschland in Lander, in de-
nen die Preise hoher sind, ist damit erh6ht, ebenso die Ge-
fahr, dass Markteinfihrungen in Deutschland in Zukunft
zumindest verzogert erfolgen.

* Differenz zwischen der Anzahl Préparate mit abgeschlossenem Preisfindungsprozess und der Anzahl der Bewertungsverfahren ergibt sich, da einige
Praparate mehrere Verfahren durchlaufen haben und zudem nicht alle Preisverhandlungen zum Ende des Betrachtungszeitraums abgeschlossen waren.

Quelle: Cassel/Ulrich (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale
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Arzneimittel treiben nicht die
Ausgabenentwicklung in der
gesetzlichen Krankenversicherung

Entwicklung der Leistungsausgaben der GKV
(in Mrd. €)

274,2
263,4

248,9
239,5

226,2
217,8

210,4

202,1

193,6

mQ\Q 'LQ'\\ @0 m‘& m°\b‘ ’19'\6 Y

Das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz soll u. a. Uber Einspa-
rungen bei den Arzneimittelausgaben die Finanzen der GKV
stabilisieren. Doch Arzneimittel sind nicht die Treiber der
GKV-Ausgabenentwicklung: Der Anteil der Arznei-
mittelausgaben an den Leistungsausgaben der GKV ins-
gesamt liegt seit dem Jahr 2010 nahezu stabil bei rund
17 %. Wahrend die gesamten Leistungsausgaben seit

Quellen: BMG (2022), BMG (2023)

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

17 %

o

Il |eistungsausgaben der GKV

17% 0017 % B 17 % B 17 % [ 18 % il 18 %
@0 ’19‘\% ’19'\0) ’L&Q w&\ 79"&

= Anteil Arzneimittelausgaben

2010 um 4,3% p.a. anstiegen, verbuchten die Arznei-
mittelausgaben mit 4,1% p.a. ein unterdurchschnitt-
liches Wachstum.

Der erhohte Herstellerrabatt, Anderungen im AMNOG-Ver-
fahren, der Kombinationsabschlag oder die Verldangerung
des Preismoratoriums werden damit kaum die Ausgaben-
entwicklung in der GKV stabilisieren. Vielmehr schwachen
diese MaRnahmen die Standortattraktivitat sowohl fur den
hiesigen Absatz innovativer Arzneimittel als auch fir
Forschung und Produktion vor Ort und setzen damit mittel-
bis langfristig die bislang gute Versorgung mit innovativen
Arzneimitteln aufs Spiel.
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GKV-Leistungsausgaben werden
nicht durch eine bestimmte
Leistungsart getrieben

Anteil ausgewahlter Leistungsarten an
GKV-Leistungsausgaben insgesamt (in %)

B Loz
. 5,6 | 6,5]
34,8
6,5
Xl

2010 2015 2020 2021 2022
Il sonstige Il Heil-/Hilfsmittel
Il Behandl.pflege/

hausl. Krankenpflege M zahnarztliche Behandl.
Il Krankengeld
Hl Krankenhausbehandl.

Quellen: BMG (2022), BMG (2023)
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Mit Blick auf die Ausgabenanteile verschiedener Leistungs-
arten in der GKV entwickeln sich nicht nur die Arzneimittel-
ausgaben unauffallig. Auch die grolRen Ausgabenblocke
der Krankenhausbehandlungen und der arztlichen Versor-
gung bleiben seit 2010 auf einem stabilen Niveau. Leis-
tungsarten wie die Heil- und Hilfsmittel oder das Kranken-
geld verzeichneten zwar Uberdurchschnittliche Steige-
rungen, fallen aber aufgrund ihres geringen Anteils in den
Leistungsausgaben der GKV weniger ins Gewicht. Wenn
aber keine einzelnen Leistungsarten fur den Anstieg der
Gesundheitskosten verantwortlich sind, kann eine nachhal-
tige Finanzierung der GKV nicht tber kurzfristig wirkende
Eingriffe bei einzelnen Leistungsarten gelingen. Denn der
Anstieg der GKV-Leistungsausgaben resultiert aus der
Kombination einer marktfernen Steuerungslogik, dem
medizinisch-technischen Fortschritt und dem poli-
tischen Versprechen, eine Versorgung auf dem jeweili-
gen Stand der Medizin zu ermdglichen, sowie einer al-
ternden Bevélkerung. Je mehr Menschen ein Lebens-
alter erreichen, das durch lberdurchschnittlich hohe
gesundheitliche Belastungen gekennzeichnet ist, desto
héher steigen die Ausgaben der GKV.
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Potenziale zur Starkung des Pharma-
standorts zeigen sich entlang der
gesamten Wertschopfungskette

Pharma-

o e
unternehmen @

Site Q
© & &&
! &

Eine hohe Expertise in Forschung, Entwicklung und Produk-
tion innovativer, technisch komplexer Wirkstoffe und
Arzneimittel, gut ausgebildete Fachkrafte, ein starker Ge-
sundheitsmarkt und die Nahe zu einer international bedeu-
tenden Akademia sowie wichtigen Zulieferern wie Maschi-
nen-, Anlagenbauer, Verpackungs-und chemische Hersteller
von Weltrang bieten pharmazeutischen Unternehmen viele
Vorteile fUr ihre wirtschaftlichen Tatigkeiten am Standort.
Doch Deutschland droht im internationalen Wettbewerb
der Pharmastandorte zurlickzufallen. Andere Lander haben
die 6konomischen und versorgungsrelevanten Potenziale
einer starken Pharmaindustrie vor Ort erkannt und holen
auf. Nicht nur aufgrund aktueller multipler Krisen stellt sich
die dréngende Frage, wie der deutsche Pharmastandort
zukunftssicher und wettbewerbsfahig aufgestellt werden
kann.

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Patientinnen
GroBhandel Apotheken & Patienten

000

Mit Blick auf die Rolle der Branche als wichtige Schlissel-
industrie am Wirtschaftsstandort Deutschland
alarmierend, dass pharmazeutische Entwicklungen am

ist es

Standort immer unattraktiver werden. Im Rahmen der
Studienerstellung und vor allem aus den gefiihrten
Expertengesprachen kristallisierten sich vier wichtige He-
bel zur Starkung des Pharmastandorts Deutschland her-
und investitionsférdernden
Rahmenbedingungen sind biirokratische Hirden ab-

aus: Neben innovations-

zubauen, die Translation zu starken und das Digitalisie-
rungstempo zu erhoéhen. Hierfur braucht es als Grund-
voraussetzung ein neues Mindset aller Akteure und
damit die Abkehr von der Betrachtung neuer Therapien
ausschlieBBlich als Kostenfaktor im Gesundheitssystem
sowie das Aufbrechen bestehender Silos: Dies erfordert
den offenen Austausch aller Akteure des Gesundheitssys-
von Gesundheits-,

tems und die Zusammenarbeit

Forschungs- und Wirtschaftsministerium.
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Weniger burokratische Anforderungen
und einheitliche Standards entlasten
unternehmerisches Handeln

Pharma- o
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Kleinteilige, aufwendige und langwierige Zulassungs- und
Genehmigungsverfahren, ebenso wie ein zunehmender
Umfang an vorzulegenden Unterlagen fur Forschung, Ent-
wicklung und Produktion hemmen unternehmerische
Investitionsentscheidungen. Nicht nur fur pharmazeutische
Forschung und Entwicklung sind lange Wartezeiten bei
behordlichen und Genehmigungen in
Deutschland aufgrund der Uberdurchschnittlich langen
Forschungsdauer und begrenzten Zeit des exklusiven

Zulassungen

Marktzugangs ein echter Standortnachteil. Die Verein-
fachung und Beschleunigung behérdlicher Genehmi-
gungsverfahren - immer unter der MaRgabe der
Sicherung notwendiger Qualitatsstandards - sind da-
her ein zentraler Ansatz zur Starkung der Standort-
attraktivitat sowohl fur Forschung und Entwicklung als
auch fiir die Produktion.

Gesundheitsstandort Deutschland: Entwicklungen und Potenziale

Zur Starkung des Pharmastandorts braucht es zwin-

gend den Abbau birokratischer Hurden u. a. uber...

+ eine nationale Harmonisierung der Anforderungen und
Bewertungskriterien der 33 Ethikkommissionen,

+ eine nationale Vereinheitlichung bei der Anwendung des
Datenschutzrechts durch die 18 Datenschutzbeho6rden,

+ eine verbindliche Nutzung von Mustervertragen fur
klinische Studien,

» die kritische Uberpriifung und Reduktion der umfang-
reichen Datenanforderungen in der Dossiererstellung
im AMNOG-Verfahren,

+ konsolidierte, gestraffte und moderne Rechtsvorschrif-
ten bezlglich Bau, Erweiterung und Umstellung von
Produktionsanlagen und

+ die europdische Harmonisierung von Regulierungen
und Rechtsvorschriften.
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Der Standort gewinnt, je besser
es gelingt, wissenschaftliche
Forschungsergebnisse in die
Anwendung zu Uberfuhren
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Die deutsche Forschungslandschaft ist nach wie vor gut
aufgestellt. Nicht nur im naturwissenschaftlichen und me-
dizinischen Bereich ist die Grundlagenforschung deutscher
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler international
hoch angesehen. Doch der Ubergang der grundlagen-
wissenschaftlichen Forschungsergebnisse in die ange-
wandte Wirkstoffforschung und von dort in die praklinische
und klinische Forschung zeigt deutliche Schwachen. Dabei
gilt: Wo die Erforschung und klinische Entwicklung
eines Medikaments durchgefiihrt wird,
einen der Absatz der innovativen Therapie wahrschein-

ist zum

licher, und zum anderen findet hier in der Regel auch
die Produktion dieser statt. Umso wichtiger ist es, die
Translation am Standort durch den Aufbau von Oko-
systemen zu starken.
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Zur Stirkung des Pharmastandorts braucht es eine
stirkere gezielte Vernetzung von akademischer
Forschung und Industrie u. a. liber...

+ die gezielte finanzielle Férderung von Innovations-
clustern,

« den Ausbau von Public Private Partnerships beispiels-
weise mithilfe gezielter Férderformate sowie anwen-
dungsorientiert und unburokratisch gestalteter Aus-
schreibungen,

+ eine Forderung der Interdisziplinaritat sowohl zwischen
akademischen Forschungsbereichen als auch mit indus-
triellen Akteuren und

* einen verbesserten Zugang zu Wagniskapital zur
Forderung von Technologietransfer und Ausgrindun-
gen aus dem akademischen Betrieb.
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5 Starkung des Pharmastandorts Deutschland

Digitalisierung im Gesundheitswesen
treibt den medizinischen Fortschritt
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Um als Standort fur pharmazeutische Forschung, Entwick-
lung und Produktion im internationalen Wettbewerb
attraktiv zu sein, sind die Digitalisierung und vor allem der
Zugang zu Gesundheitsdaten fur die Unternehmen essen-
ziell. Doch hier hat Deutschland im Vergleich zu anderen
Landern ein deutliches Aufholpotenzial zu schultern. Dies
wurde auch schon von der Politik erkannt: Mit dem neuen
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) werden u. a. Ge-
sundheitsdaten auch fur private Akteure nutzbar und das
Digital-Gesetz (DigiG) soll die Digitalisierung im Gesund-
heitswesen beschleunigen. Die Umsetzung beider Gesetze
ist ein guter Schritt in die richtige Richtung, denn sie helfen
dabei, im internationalen Vergleich aufzuschlieRen. Fur die
Schaffung eines nachhaltig wettbewerbsfihigen Phar-
mastandorts sind sowohl die digitale Infrastruktur als
auch der Zugang zu Gesundheitsdaten deutlich zu ver-
bessern.
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Zur Starkung des Pharmastandorts braucht es schnelle
Fortschritte bei der Digitalisierung des Gesundheits-
wesens u. a. uber ...

+ eine schnelle digitale Vernetzung aller Akteure des
Gesundheitssystems unter Berucksichtigung der Inter-
operabilitat der genutzten Systeme,

* eine schnelle Umsetzung der Ausweitung des Zugangs
zu Gesundheitsdaten des Forschungsdatenzentrums
(FDZ) fur private Akteure,

+ eine zentralisierte Aufbereitung, d. h. gemeinsame Stan-
dards fir die Erfassung und Auswertung von Gesund-
heitsdaten Uber eine nachhaltig gestaltete medizini-
sche Registerlandschaft,

+ den Aufbau des europaischen Gesundheitsdatenraums
fur den schnellen, sicheren und effizienten landertber-
greifenden Datenaustausch und -nutzung,

+ die Erarbeitung einer zielorientierten Gesamtstrategie.
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Preise fir innovative Therapien werden vornehmlich als
Kostenfaktor und Ausgabentreiber in der GKV gesehen und
kaum als Investition in die Gesunderhaltung der Bevolke-
rung oder gar als Investition in einen auch in Zukunft wett-
bewerbsfahigen Wirtschaftsstandort. In der Vergangenheit
zielten regulatorische Rahmenbedingungen vor allem auf
die Kostensenkung in der GKV ab - im Ergebnis sind generi-
sche Produktionen in Deutschland kaum kostendeckend
maoglich und in Deutschland tatige innovative Pharmaun-
ternehmen sehen ihr Geschaftsmodell vor Ort zunehmend
in Gefahr. Die kirzlichen Anderungen der ,Leitplanken”im
AMNOG-Verfahren oder die aktuell diskutierte Kiirzung des
Unterlagenschutzes sind weitere fatale Signale fur den
pharmazeutischen Forschungs- und Produktionsstandort.
Es braucht ein starkes politisches Signal im Sinne einer
Regulatorik, welche Innovationen belohnt und be-
férdert sowie auskommliche Produktionen erlaubt.
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5 Starkung des Pharmastandorts Deutschland

Finfache und verlassliche
Reqgulierungen fordern Forschung,
Entwicklung und Produktion

Zur Starkung des Pharmastandorts braucht es unter-
stiitzende regulatorische Rahmenbedingungen u.a.
tber ...

+ eine Reformierung des AMNOG-Verfahrens entspre-
chend des Prinzips einer zusatznutzenbasierten Preis-
findung, therapeutische Verbesserungen
grundsatzlich anerkennt und wertschatzt,

+ die Sicherstellung des Schutzes geistigen Eigentums,
welche fur Unternehmen in ihrer Dauer und Aus-

welche

gestaltung verlasslich kalkulierbar ist,

+ eine Uberpriifung gesetzlicher MaRnahmen (u. a. Preis-
moratorium, Festbetrage, Kombinationsabschlag) be-
zuglich ihrer Wirkung auf die Versorgungssicherheit
und Attraktivitat des Pharmastandorts und

+ grundsatzlich planbare regulatorische Rahmenbedin-
gungen, auf die sich Unternehmen mittel- bis langfristig
verlassen kdnnen.



Anhang
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Glossar

Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, kurz AMNOG,
ist seit Januar 2011 in Kraft und zielt auf die Preisregulie-
rung innovativer Arzneimittel ab. Nach diesem Verfahren
werden Erstattungsbetrage innovativer, patentgeschutzter
Arzneimittel im Rahmen einer Preisverhandlung zwischen
pharmazeutischem Hersteller und GKV-Spitzenverband auf
der Grundlage einer Zusatznutzenbewertung des betref-
fenden Praparats bestimmt.

Auslandische Direktinvestitionsbestdnde bezeichnen
die kumulierte Summe des finanziellen Engagements, das
auslandische Investoren in Form von Kapital oder Beteili-
gungen in einem bestimmten Land oder einer Branche
getatigt haben.

Biopharmazeutika sind Arzneimittel, die mit Mitteln der
Biotechnologie und gentechnisch veranderten Organis-
men hergestellt werden. Biopharmazeutika werden in
lebenden Zellen produziert - ein wesentlicher Unterschied
zu chemisch synthetisierten Medikamenten. Wahrend
chemisch hergestellte Arzneimittel aus einer einfachen
Struktur bestehen, die mittels chemischer Verfahren repli-
ziert werden kénnen, ist die Struktur biopharmazeutischer
Arzneimittel sehr komplex. Diese werden daher meist in
Zellkulturen unter einem hohen technologischen Aufwand
gefertigt.

Ein Biosimilar ist ein Nachahmerprodukt eines Biopharma-
zeutikums, das nach Ablauf der Patentlaufzeit eines Origi-
nalwirkstoffs zugelassen wird. Anders als bei klassischen
chemischen Wirkstoffen ist der Wirkstoff eines Biosimilars
nicht vollig identisch mit dem Originalwirkstoff und erfor-
dert daher im Vergleich zu klassischen Generika aufwendi-
gere Zulassungsverfahren und UberwachungsmaRnahmen.

Die Bruttowertschopfung umfasst den im Produktions-

prozess geschaffenen Mehrwert; sie ist definiert als Diffe-
renz zwischen dem Produktionswert und den Vorleistungen.
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Forschungs- und Entwicklungsausgaben (FuE-Ausgaben)
sind finanzielle Aufwendungen, die fur Forschungs- und
Entwicklungsaktivitaten in einem Unternehmen getatigt
werden. Dabei wird zwischen internen (Investitionen inner-
halb des Unternehmens) und externen (Investitionen
auBBerhalb des Unternehmens fiir externe Ressourcen oder
Fachwissen) FUE-Ausgaben unterschieden.

Generika sind wirkstoffgleiche Kopien, das hei3t Nachahmer-
produkte von chemisch synthetisierten Arzneimitteln, die
bereits auf dem Markt zugelassen sind und deren Patent-
schutz abgelaufen ist. Die Bioverfugbarkeit eines Generi-
kums darf nur minimal von der des Originalarzneimittels
abweichen.

Die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) ist Teil des
Sozialversicherungssystems in Deutschland und wesent-
licher Bestandteil des deutschen Gesundheitssystems. Die
GKV folgt dem Solidarprinzip: Wahrend sich die Beitrage an
die GKV nach der finanziellen Leistungsfahigkeit der Mit-
glieder richten, erhalten alle gesetzlich Versicherte grund-
satzlich die gleichen Gesundheitsleistungen. Aktuell exis-
tieren rund 100 Krankenkassen, welche die Aufgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung wahrnehmen.

Der Produktionswert ist der Gesamtwert aller produ-
zierten Guter und Dienstleistungen zu den aktuellen Markt-
preisen.

Die Produktivitat misst die Bruttowertschopfung je
Erwerbstatigen.

Vorleistungen sind die Inputs oder Ressourcen (sowohl
Guter als auch Dienstleistungen), die in den Produktionspro-
zess einflielen, um einen bestimmten Output zu erzeugen.

Die Wertschépfungstiefe beschreibt den Eigenanteil einer
Branche oder eines Unternehmens im Produktionsprozess;
sie ist definiert als Bruttowertschépfung geteilt durch den
Produktionswert.
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Input-Output-Analyse zur Berechnung des wirtschaftlichen FuBabdrucks

Um den 6konomischen FuRRabdruck der Pharmaindustrie
oder Pfizer zu quantifizieren, spielt neben der wirtschaft-
lichen Aktivitat des Wirtschaftsbereichs selbst auch die
vorgelagerte Wertschopfungskette eine wichtige Rolle. Die
Input-Output-Analyse erlaubt es, ein aktuelles und umfas-
sendes Bild der 6konomischen Bedeutung der Pharma-
industrie oder Pfizer im Spezifischen entlang der gesamten
Wertschépfungskette zu zeichnen, welches insbesondere
die folgenden Effekte beinhaltet:

+ Imdirekten Effekt wird die Wertschépfung der Industrie
bzw. des Unternehmens selbst ermittelt und dargestellt.

+ Der indirekte Effekt misst die wirtschaftlichen Impulse,
die bei Zulieferern der Industrie bzw. des Unterneh-
mens durch deren Nachfrage nach Waren und Dienst-
leistungen entstehen. Dabei sind nicht nur die direkten
Zulieferer (beispielsweise die Chemieindustrie) von Be-
deutung, sondern auch die indirekten Vorleistungen
(etwa die verwendeten Maschinen in der Chemieindus-
trie). Unter den indirekten Effekt fallen alle wirtschaft-
lichen Impulse in anderen Industrien als der Pharma-
industrie selbst.

+ Der induzierte Effekt gibt den Umfang der wirtschaftli-
chen Aktivitdten an, die durch den Konsum der zuvor
ermittelten Beschaftigten in der Industrie bzw. dem
Unternehmen und ihren Zulieferern entstehen.
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Far diese Berechnungen kénnen Input-Output-Tabellen
(IOTs) verwendet werden. In einer IOT werden die Guter-
und Dienstleistungslieferungen zwischen den verschiede-
nen Wirtschaftszweigen eines Landes dargestellt. Mithilfe
bestimmter Berechnungsmethoden ist es madglich, in der
IOT nicht nur abzulesen, welche Vorleistungen eine Branche
direkt bezieht, sondern die gesamte vorgelagerte Wert-
schopfungskette der Branche zu erfassen.

Datengrundlage bildet eine nationale IOT von Eurostat
.Figaro” (Eurostat, 2022). Fur die Berechnung des 6kono-
mischen FuBabdrucks wird auf dieser Grundlage das Unter-
nehmen Pfizer (oder bestimmte Gesellschaften von Pfizer)
als Satellitenkonto von der Pharmaindustrie separat model-
liert wird. Dazu bedienen wir uns Daten zur spezifischen
Vorleistungsstruktur von Pfizer und zugehdrigen Gesell-
schaften.

Landerauswahl

Die Landerauswahl fur diverse Analysen und Grafiken in
dieser Studie folgt grundsatzlich zwei Prinzipien. Erstens
wurden die grof3ten bzw. relevantesten Lander in der je-
weiligen Kategorie ausgewahlt. Bei wenigen Kennzahlen
fehlen leider Daten zu manchen relevanten Landern. Das ist
entsprechend vermerkt. Zweitens wurde bei direkten Ver-
gleichen auf Einheitlichkeit bei der Landerauswahl geachtet.
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Datengrundlagen

Nature Index (https://www.nature.com/nature-index/): Mit dem Nature Index wird sowohl die Quantitat als auch die
Qualitat akademischer Publikationen in den Naturwissenschaften gemessen. Fur die Jahre 2015-2021 umfasst das die
Facher Biologe, Chemie, Physik und Umweltwissenschaften. Zur Erstellung des Index wurden dafir in allen Fachbereichen
die fihrenden wissenschaftlichen Fachzeitschriften ausgewahlt. Nach der sogenannten Count-Methode erhalt ein Land
bei der Berechnung des Index einen Punkt fur jede Publikation in einer dieser Fachzeitschriften, wenn mindestens ein
Autor der Publikation an einer Institution in dem jeweiligen Land tatig ist. Die gezeigten Ergebnisse sind robust, selbst
wenn man alle naturwissenschaftlichen Facher statt nur der zwei flir die angewandte Pharmaforschung relevantesten,
Chemie und Biologie, betrachtet.

Critical Technology Tracker (https://techtracker.aspi.org.au/): Mit dem Critical Technology Tracker des Australian Strategic
Policy Institute wird vor allem die Qualitdt akademischer Publikationen in bestimmten Forschungsbereichen gemessen.
Fir die Jahre 2018-2022 wurden dazu in den angegebenen Forschungsbereichen die 10 % der meistzitiertesten akademi-
schen Fachpublikationen identifiziert. AnschlieBend wird ermittelt, welcher Anteil dieser meistzitiertesten Fachpublika-
tionen auf jedes Land entfallt. Die Landeszugehdrigkeit einer Publikation wird Uber die Institution der Autoren ermittelt.
Bei mehreren Landern fir eine Publikation wird anteilig gezahlt.
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