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Auf einen Blick

Die pharmazeutische Industrie in Europa ist Garant flr innovative
und hochwertige Arzneimittel und besticht durch ihre wirtschaft-
liche Bedeutung. Gleichzeitig bestehen kritische Abhangigkeiten,
insbesondere bei bestimmten Generika und Wirkstoffen vor allem
aus China, Indien und verschiedenen stdostasiatischen Staaten.

Zur Starkung der Resilienz sollten Instrumente der Lieferketten-
diversifizierung, Vorratshaltung sowie Notfallproduktionskapazitaten
einer Produktionsruckverlagerung nach Europa vorgezogen werden,
um die erheblichen Mehrkosten fir die europaischen Gesundheits-
systeme in Grenzen zu halten.

Zur Starkung der Wettbewerbsfahigkeit sollte anstelle von Industrie-
subventionen das Okosystem Pharmaindustrie gestarkt werden.
Das umfasst unter anderem ein exzellentes Bildungssystem fur
Fachkrafte, eine florierende Forschungs- und Entwicklungsland-
schaft, eine innovationsférdernde Umsetzung des europdischen
IPCEI Health sowie den Aufbau eines europaischen Gesundheits-
datenraumes.
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1. Einleitung

Europas Pharmaindustrie ist sowohl eine innova-
tive, wirtschaftlich bedeutende Branche als auch
wesentlicher Teil der Daseinsvorsorge in geotko-
nomisch angespannten Zeiten.

So exportierte die europaische’ Pharma-
industrie im Jahr 2020 Giter im Wert von etwa
510 Milliarden Euro, importierte Guter im
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Wert von 347 Milliarden Euro und zahlte Uber
835.000 Beschaftigte. Gleichzeitig ist sie essen-
ziell fur die Arzneimittelversorgung in Europa
und untermauerte zum Beispiel durch innovative
Impfstoffentwicklungen in der Covid-19-Pandemie
ihre Krisenreaktionsfahigkeit. Die Strahlkraft des
Pharma- und Innovationsstandortes Europa geht
deutlich Gber den Kontinent hinaus.

Europas Pharmaindustrie in Zahlen - Wertschéatzung fiir Wertschopfung

Exportierte Giiter
2020

509,828 Mrd. Euro

Importierte Gliter
2020

347,124 Mrd. Euro
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Handelsbilanz 2020
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Insgesamt 122.331 Beschaftigte
835.590 Beschaftigte in F&E in 2020
in 2020

Eigene Darstellung
Quelle: EFPIA3

F&E-Ausgaben

39,656 Mrd. Euro in 2020

2017-2021

durchschnittlich 4 % p.a.

Wachstum



Engpasse* bei wichtigen Medikamenten treten
seit vielen Jahren immer wieder auf. Zu Beginn
der Covid-19-Pandemie kam es zu massiven
Lieferproblemen aufgrund des weltweiten ,Nach-
frageschocks”, aber auch zum Beispiel durch die
umfassenden Lockdowns in China und anderen
wichtigen Zulieferlandern in Stdostasien. Die
Abhéangigkeit Europas von diesen Produktions-
statten im Medizin- und Pharmasektor, ins-
besondere im generischen Segment und bei PPE-
Materialien,® wurde vielen erst durch die Pandemie
bewusst. Kommen zu unvorhergesehenen Krisen
auch noch Fertigungsprobleme hinzu, so haben
die Interdependenzen mit Fernost unweigerlich -
zumindest kurzfristig - Auswirkungen auf globale
Lieferketten und somit auf die Arzneimittelver-
sorgung innerhalb Europas. Verscharfend kam
wahrend der Pandemie hinzu, dass Indien ein
Exportverbot von 26 Arzneimitteln, vorrangig
Antibiotika und Arzneimittelbestandteile, ver-
hangte.® Diese Entwicklungen haben sowohl in
der Bevolkerung als auch bei Politikerinnen und
Politikern groRe Besorgnis Uber einen mog-
lichen Medikamentenmangel und asymmetrische
Verflechtungen in den globalen pharmazeuti-
schen Lieferketten ausgel6st und neue Initiativen
angestoRRen.

Deshalb muss bei der Starkung der europaischen
Pharmaindustrie zweierlei bedacht werden: die
Starkung der Wettbewerbsfahigkeit und der Resi-
lienz beztglich der gesundheitlichen Versorgungs-
sicherheit. Beide Ziele erganzen einander, mussen
aber im Ansatz und der Wahl der Instrumente von-
einander getrennt werden. Beispielsweise wirde
eine pauschale Ruckverlagerung grofRer Teile der
Arzneimittelproduktion nach Europa zu hohen Kos-
ten sowohl fur die Arzneimittelhersteller als auch
fur das Gesundheitssystem und somit unweigerlich
fr die Burgerinnen und Burger fihren. Die Wett-
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bewerbsfahigkeit wiirde damit nicht gestarkt. Viel-
mehr ist ein chirurgisch praziser Eingriff geboten,
der zunachst bestimmte Abhangigkeiten bei
bestimmten Produkten und Vorprodukten genau
definiert. Und selbst bei diesen ist eine Riickver-
lagerung der Produktion wegen der enormen Kos-
ten nicht das erste Mittel der Wahl. Zunachst soll-
ten unter anderem eine starkere Diversifizierung
von Lieferketten und strategische Notfallkapazi-
taten inklusive Notfallproduktionskapazitaten
gepruft werden.

Zur Starkung der Wettbewerbsfahigkeit sollte auf
pauschale Subventionierung unter dem Deck-
mantel der Resilienzstarkung verzichtet werden.
Subventionen verzerren die Effektivitat des Mark-
tes und fuhren mittel- bis langfristig zu weni-
ger Wettbewerb und einer insgesamt sinkenden
Wettbewerbsfahigkeit. Vielmehr sollte ein unter-
stitzender Ordnungsrahmen geschaffen werden,
um das Okosystem Pharmaindustrie zu starken.
Dieser umfasst unter anderem ein exzellentes
Bildungssystem fur Fachkrafte, eine florierende
Forschungs- und Entwicklungslandschaft, eine
innovationsfordernde Umsetzung des europai-
schen IPCEI Health sowie den Aufbau eines euro-
paischen Gesundheitsdatenraums. Innerhalb die-
ses Rahmens sollten einzelne Unternehmen, vom
Konzern bis zum Start-up, beste Bedingungen
finden, um ihre eigene Wettbewerbsfahigkeit ent-
wickeln zu kénnen.

Im folgenden Kapitel wird zunachst auf die Star-
kung der Resilienz eingegangen sowie zielflUhrende
Instrumente erlautert. Im darauffolgenden Kapitel
werden die aufgelisteten Bereiche zur Starkung der
Wettbewerbsfahigkeit ndher ausgefiihrt und Wege
zu einer umfassenden Unterstitzung des Oko-
systems Pharmaindustrie aufgezeigt.
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2. Starkung der Resilienz

Bei den Uberlegungen zur Starkung der Resilienz
Europas steht die ,Entwicklung einer zukunfts-
fahigen Strategie zur Gestaltung einer langfristigen
Versorgungssicherheit” und zur ,Starkung der
pharmazeutischen Produktion” gegeniber einer
Verringerung der Abhangigkeit von wenigen Lan-
dern und Produktionsstatten im Mittelpunkt.”
Dagegen hat die Forderung nach einer pauschalen
Ruckverlagerung der Arzneimittelproduktion nach
Europa vor allem praventiven Charakter und kann
kurzfristige Engpasse nicht beheben. Differenzier-
ter setzt auch die neu geschaffene EU-Behorde
fur die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesund-
heitlichen Notlagen (HERA) an, deren Arbeit sich in
LVorsorge” und ,Krisenreaktion” unterteilt. Speziell
im Bereich der ,Vorsorge” werden die Aufgaben
.Bewaltigung der Marktherausforderungen und
Starkung der offenen strategischen Autonomie”
wie auch die ,Sicherstellung bei der Bereitstellung
von medizinischen GegenmalRnahmen” genannt.
Letzteres setzt sich die Beschaffung, Bevorratung
und Verteilung von medizinischen Gutern inner-
halb der EU zum Ziel und will Lieferengpasse
erkennen, bevor diese zu Versorgungsengpassen
werden.®

Denn, so formuliert es das Europaische Parla-
ment (EP) in seiner Resolution 2020, ,,Public
health has become a geostrategic weapon that
can bring a continent to its knees". Nach Angaben
der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) hat
sich die Zahl der Arzneimittellieferengpasse zwi-
schen 2000 und 2018 um das 20-fache und seit
2008 um das 12-fache erhéht, was in erster Linie
auf anfallige Lieferketten zurtickzufuhren ist, die
mit einer begrenzten Anzahl von Chemikalien-
herstellern in China verbunden sind.® Die EMA

erfuhr im Rahmen der europaischen Gesundheits-
union eine Mandatserweiterung, die nun starker
als zuvor die Uberwachung von Lieferengpéassen
betrifft. Innerhalb der EMA wird eine Behdrde, die
sogenannte ,Executive Steering Group on Shor-
tages and Safety of Medicinal Products” (MSSG)
eingerichtet, die fUr die Erstellung einer Liste
kritischer Arzneimittel verantwortlich ist. Weiter-
hin werden von der EMA Empfehlungen zur Ver-
meidung von Engpassen erarbeitet.'® In der im
Aufbau befindlichen EU-Gesundheitsunion wer-
den die Notfallbehérde HERA und die EMA folg-
lich eng zusammenarbeiten und im Tandem fur
ein verbessertes Fruhwarnsystem bei moglichen
Arzneimittelengpassen sorgen.

In Anbetracht dessen ist eine umfassende Star-
kung der Widerstandsfahigkeit Europas in der
Arzneimittelversorgung geboten. Das beinhaltet
zuvorderst, den Import von kritischen Vor-
produkten aus China, Indien und verschiedenen
sudostasiatischen Landern zu verringern. Bei
denjenigen Produkten und Grundstoffen, die als
besonders kritisch und versorgungsrelevant fur
die Versorgung der Blrgerinnen und Burger in
der EU gelten und die in Nicht-EU-Landern pro-
duziert werden, sollte Uber eine Diversifizierung
der Lieferketten, den Aufbau von Notfallreserven
und Notfallkapazitaten bis hin zu einer komplet-
ten Ruckverlagerung nach Europa im absoluten
Ausnahmefall nachgedacht werden. Dabei kann
ein entscheidendes Kriterium sein, wie haufig
ein Arzneimittel in den zurlckliegenden Jahren
als Liefer- oder sogar Versorgungsengpass ein-
gestuft worden ist; auch die vorhandene Anzahl
der Produktionsstatten (Herstellerkonzentration)
flr bestimmte Medikamente sollte in die



Uberlegungen eingehen.!" Die WHO-Liste fiir
besonders versorgungsrelevante Medikamente
liefert einen ersten Ansatz. Eine sogenannte
LPositivliste unverzichtbarer Arzneimittel” ist aller-
dings nicht immer einfach zu realisieren, wie Karl
Broich, Prasident des Bundesinstituts flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM), anmerkt.
Seiner Auffassung nach haben in Deutschland
verschiedene Fachgesellschaften die aus ihrer
Sicht wichtigsten und unabdingbaren Medika-
mente genannt, was zu einer langen und somit
unbrauchbaren Liste fuhre.'

Die EU-Kommission schlagt in ihrem Dokument
zum Strukturierten Dialog (ber die Sicherheit der
Arzneimittelversorgung vor, kritische Arzneimittel
anhand ihrer therapeutischen Indikation und der
Verfugbarkeit geeigneter Alternativen zu identi-
fizieren.” In einem nachsten Schritt sollen fur die
ermittelten Arzneimittel strategische Abhangig-
keiten und EU-Herstellungskapazitaten offengelegt
werden. Die mit dem 1. Januar 2023 begonnene
schwedische EU-Ratsprasidentschaft raumt dem
Thema Arzneimittel Vorrang ein, wie es in ihrem
Programm heif3t."* Dementsprechend solle das
umfangreiche Pharmapaket der EU-Kommission,
das bereits fur Dezember 2022 datiert war, bald-
moglichst vorgestellt werden. Die Anderungen

in der Arzneimittelgesetzgebung sollen nach den
Worten von EU-Gesundheitskommissarin Stella
Kyriakides Ende Marz erfolgen. Nach Angaben der
EMA waren zuletzt in 26 EU-Landern Liefereng-
passe bei Antibiotika zu registrieren. Frihzeitigere
und verpflichtende Meldungen von drohenden
Lieferengpassen bei Arzneimitteln sollen nach
Planen der Kommission eingefiihrt werden.'

Die oben genannten Malinahmen kénnen kom-
plementar wirken und sich gegenseitig ver-
starken. Dazu passt die Ankindigung von Bundes-
gesundheitsminister Karl Lauterbach (SPD), die
bestehende Praxis bei der Vergabe von Rabattver-
trégen nach der Logik des niedrigsten Hersteller-
preises in Deutschland zu reformieren und kinftig
Standortberucksichtigungen in die Rabattver-
tragsausschreibungen zu integrieren. So sollen
Krankenkassen dazu verpflichtet werden, bei Her-
stellern einzukaufen, die mit teureren Wirkstoffen
produzieren. In den Ausschreibungen der Rabatt-
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vertrage wird erganzend zum Preis das Zuschlags-
kriterium beziehungsweise Los ,Anteil der Wirk-
stoffproduktion in der EU” vergeben.'® Aktuell
schlieBen die Krankenkassen mit den gunstigsten
Herstellern Vertrage (teilweise exklusive Rabatt-
vertrage). Apotheken dirfen nur diese Arznei-
mittel abgeben. Kunftig sollen Hersteller bertick-
sichtigt werden, die in Europa produzieren, was
wiederum die Produktion in Europa ankurbeln
und bessere Verflugbarkeiten von Arzneimitteln
gewahrleisten soll."” Dieser Schritt wird zwar von
der Industrie begruf3t, jedoch ist mehr als frag-
lich, ob sich dadurch Lieferengpasse ganzlich ver-
meiden lassen. Auch dUrfte es mehr als nur die
Reform der bestehenden Rabattvertrage - wohl-
gemerkt hier nur auf Deutschland bezogen -
brauchen, um dadurch die Standortbedingungen
in Europa fur pharmazeutische Unternehmen
weiter zu heben und langfristige Verbesserungen
in der Versorgungssicherheit herbeizufihren. Eine
Starkung der Resilienz im Sinne der Versorgungs-
sicherheit muss deswegen zwingend europadisch
gedacht werden.

Eine Honorierung der Produktion in Europa oder
zumindest Teile der Produktionsschritte von ver-
sorgungskritischen Wirkstoffen in Europa wirde
zumindest eine Einpreisung des ,geopolitischen
Risikos” darstellen und die Liefer- beziehungsweise
Planungssicherheit erhdhen, wobei eine europai-
sche Produktion kurzfristig nicht auf Nachfrage-
schocks reagieren kann.'® Sicherlich wirde aber
eine teilweise europaische Produktion von Aus-
gangsstoffen bessere Umwelt- und Arbeitsschutz-
standards miteinbeziehen. Die erheblichen Mehr-
kosten fir die nationalen Gesundheitssysteme sind
hier zunachst einmal ausgeklammert.

Die Eckpunkte aus dem Bundesministerium

fur Gesundheit (BMG), die inzwischen in einen
Referentenentwurf zum ,Gesetz zur Bekampfung
von Lieferengpassen bei patentfreien Arznei-
mitteln und zur Verbesserung der Versorgung
mit Kinderarzneimitteln” (ALBVVG) Ubergegangen
sind, durften auch die Debatte nach der auto-
matischen Substitution von Biosimilars anheizen,
die im Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung (GSAV) beschlossen- und
kurzfristig um ein Jahr nach hinten verschoben



wurde.' Dabei geht es um die Verpflichtung
vonseiten der Apothekerschaft bei einem bio-
logischen Arzneimittel (Biologika), ein méglichst
preisgunstiges Praparat abzugeben, sofern dies
nicht anders von einer Arztin oder einem Arzt
gekennzeichnet wurde. Der erhoffte Wettbewerb
soll hierbei die Kosten fur biopharmazeutische
Arzneimittel senken. Die Beflirchtung, wonach
sich im biologischen Arzneimittelbereich ahnliche
Zustande wie im generischen (Abhangigkeiten,
Herstellerkonzentrationen, Lieferengpasse) ein-
stellen kdnnen, wird beispielsweise von der
Industrie vorgebracht.2° Diese Uberlegungen gilt
es auch bei der nachgelagerten Frage nach dem
Erhalt und dem Ausbau der Wettbewerbsfahigkeit
zu bertcksichtigen.

Erklartes Ziel ist die Starkung des Pharmastand-
ortes Europa sowie eine Diversifizierung der
Lieferketten. Denn Diversifizierung erhoht die
Versorgungssicherheit. Falls ein Standort ausfallt,
auch der eigene in Europa, kann ein anderer dies
kompensieren. Wichtig ist die Ubersicht der vor-
handenen Anbieter und eine bessere Transparenz
der Versorgungs- und Lieferstrukturen, sodass
nicht mehrere Hersteller unwissentlich vom glei-
chen Produktionsstandort Ware beziehen. Dazu
gehort auch die Abfrage der Industrie, beispiels-
weise in einem Pharmadialog oder im Beirat zu
Liefer- und Versorgungsengpassen mit mehreren
Akteuren beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) wie am Beispiel Deutsch-
land. Das BfArM soll im Zuge des Referenten-
entwurfs zum ALBVVG einen Ausbau des gesetz-
lichen Handlungsrahmens erfahren, indem ein
Frihwarnsystem zur Erkennung von drohenden
Lieferengpassen eingerichtet werden soll.?!

Abhangigkeiten bei pharmazeutischen
Vorprodukten

Europa bezieht einen Grof3teil seiner pharmazeu-
tischen Vorprodukte (Engl. Active Pharmaceutical
Ingredients, API) aus China und Indien. Bereits
2020 machte das Europaische Parlament in einer
Resolution auf die geopolitische Dimension der
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Arzneimittelimporte aufmerksam, wonach 60 bis
80 Prozent aller APl aus China und Indien stam-
men.? Indien erhalt (Stand 2020) wiederum selbst
70 Prozent seiner Pharmawirkstoffe aus China,
vor Ort werden dann Generika fur den europai-
schen und globalen Markt gefertigt. Obwohl China
und Indien des Ofteren in einem Atemzug als die
Pharmaschwergewichte in Asien genannt wer-
den, spielt China aufgrund seiner Produktions-
kapazitaten von chemischen Vorstoffen und APIs
in den globalen Lieferketten eine Ubergeordnete
Rolle.?® Nichtsdestotrotz ragt Indien als weltweit
grol3ter Anbieter von Generika heraus und stellt
20 Prozent des Weltbedarfs her.?* Diese Ver-
kettung unterstreicht die Dominanz von China bei
den Wirkstoffen (APIs). Nirgendwo sonst kon-

nen aktuell derart grol3e Mengen der zugrunde-
liegenden Wirkstoffe fur Arzneimittel so billig pro-
duziert werden.?> Insgesamt liegen 68 Prozent der
Produktionsorte von fir Europa bestimmten Wirk-
stoffen in Asien, vorrangig in Indien und China.?®

Betrachtet man beispielsweise den spezifischen
Bereich der Antibiotika, lasst sich festhalten, dass
China 80 bis 90 Prozent der globalen Wirkstoff-
mengen (API) fir Antibiotika zur Verflgung stellt
sowie 42,4 Prozent aller fertigen Antibiotika (Finis-
hed Pharmaceutical Products) weltweit exportiert.?”
Die EU bezieht 7,0 Prozent ihrer fertigen Antibiotika
aus China.? In seiner Analyse zur ,offenen strategi-
schen Autonomie der EU im Bereich Arzneimittel”
regt Michael Bayerlein von der Stiftung Wissen-
schaft und Politik an, einen speziellen Fokus auf
Antibiotika-API bei der Betrachtung von Abhangig-
keiten zu legen. Denn nur die Unterscheidung zwi-
schen fertigen pharmazeutischen Produkten und
den chemischen Vorprodukten, den Wirkstoffen,
die zur weiteren Verwendung und Herstellung
gebraucht werden, mache eine gezieltere Fest-
stellung von Abhangigkeiten im Antibiotikabereich
sichtbar.?® AuBerdem spielen Antibiotika fur die
breite Versorgung in der Bevolkerung und bei
medizinischen Behandlungen eine wichtige Rolle.
Wie die Grafik erkennen lasst, besteht eine starke
Importkonzentration als Anteil der zuordenbaren
Gesamtmenge von Antibiotika-APl in die EU.



Import von Antibiotika (API) in die EU
Anteil in Prozent der zuordenbaren Gesamtmenge
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Quelle: Stiftung Wissenschaft und Politik®°

Zwar ist der monetare Wert dieser Vorleistungen
insgesamt sehr gering, muss aber nicht unbedingt
far die importierten Mengen gelten, sodass stra-
tegische Abhangigkeiten bei einzelnen Gene-
rika wie Antibiotika (zum Beispiel Penecillin) und
vor allem deren zugrundeliegenden Wirkstoffen
nicht auszuschlieBen sind.3' Zum Vergleich: Mit
einem Anteil von fast 80 Prozent an den taglich
bendtigten Arzneimitteldosen stellen vor allem
Generika den Uberwiegenden Teil der in Deutsch-
land abgegebenen verschreibungspflichtigen
Arzneimittel dar, wobei Generika aber nur 9,3 Pro-
zent der Arzneimittelkosten ausmachen.®? Diese
Generika umfassen zum Beispiel weit verbreitete
Antibiotika wie Amoxicillin, Schmerzmittel wie
Aspirin und Paracetamol. Nach einem Bericht
des Centers for Infectious Disease Research and
Policy der Universitdt Minnesota stammen nahezu
100 Prozent des Wirkstoffes fir Medikamente wie
Penicillin G, Levodopa und Paracetamol und mehr
als zwei Drittel des Wirkstoffes flr andere wich-
tige Medikamente wie Antidiabetika, Blutdruck-
senker, antiretrovirale Medikamente und andere
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Antibiotika aus China. Die Abhangigkeit bei der
Herstellung von Wirkstoffkomponenten und API,
Uber die wiederum Generika gefertigt werden,
betrifft nicht nur Deutschland und Europa, son-
dern ist ein globales Phanomen.

Durch den erheblichen Kostendruck bei gene-
rischen, also patentfreien Arzneien, und Basis-
chemikalien wurde in den letzten Jahrzehnten
die Produktion schrittweise aus Europa weg ver-
lagert.3* Zwar haben sich in der Pandemie vor
allem diversifizierte Produktions- und Liefer-
ketten mit Kapazitatsreserven bewahrt, nichts-
destotrotz waren Abhangigkeiten insbesondere
bei niedrigpreisigen Produkten festzustellen.3®
Als Sofortmafinahme sollten deswegen Produk-
tions- und Lieferketten nach Méglichkeit diversi-
fiziert werden, um die Versorgungssicherheit zu
erhéhen und strategische Abhangigkeiten von
wenigen Anbietern zu verringern. Zwar sind chi-
nesische Hersteller nahezu konkurrenzlos gtins-
tig, doch gibt es, wie weiter unten geschildert,
Malinahmen, die eine Diversifizierung von Liefer-
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ketten unterstutzen. Hier ist beispielsweise
die Marktmacht der Europaischen Union tUber
gemeinsame Einkaufe von Vorteil.

Die Produktion beziehungsweise Produktions-
schritte versorgungsrelevanter Wirkstoffe oder
Arzneimittel nach Deutschland oder in andere
europaische Lander komplett zurtickzuver-
langen, erscheint im gegenwartigen Stadium als
ein ,ungewisses, zeit- und vor allem kostspieliges
Vorhaben3¢. AuBerdem ist unklar, wie kunftig
Produktionsverlagerungen nach China verhindert
werden sollen, wenn aktuell innovative Arznei-
mittel ihren Patentschutz verlieren.?” Einen mog-
lichen Input liefert dazu die Machbarkeitsstudie
Versorgungssicherheit mit Antibiotika: Wege zur
Produktion von Antibiotikawirkstoffen in Deutsch-
land beziehungsweise der EU, erstellt im Auftrag
der Generikaindustrie von der Unternehmens-
beratung Roland Berger. Sie untersucht am
Beispiel der Cephalosporine (eine Gruppe von
Breitbandantibiotika, die in der klinischen Praxis
haufig zum Einsatz kommen) drei Modelle, wie
die Wirkstoffproduktion (API) wieder in Europa
intensiviert werden kénnte. Alle drei Szenarien,
die von einer Ruckverlagerung der Produktion von
Antibiotikawirkstoffen bei unterschiedlich hoher
Mengenproduktion ausgehen, waren allerdings
nicht wirtschaftlich. Die Grinde hierfir sind offen-
sichtlich: héhere Personal- und Investitionskosten
in Deutschland und Europa sowie generell héhere
Standards.

Die Autorinnen und Autoren verweisen in ihrer
Lésungsskizze auf staatliche Unterstitzungs-
programme. Zunachst mit i) staatlichen Eingriffen
beim Preis, ii) durch Subventionen (Zuschuss Her-
stellungskosten und Investitionsbezuschussungen
zur Reduktion der Abschreibungshéhe), um lokale
Produktion wettbewerbsfahig zu halten, und iii)
durch eine Férderung von Herstellern, die Extra-
kapazitaten fur die Produktion bereitstellen.® Sub-
ventionen zur Unterstltzung von Innovationen
und fUr die Ansiedlung einer europaischen API-
Lieferkette kdnnten nétig sein: Allerdings gilt bei
Subventionen wie so oft, dass diese nicht mit der
»Giel3kanne" verteilt werden durfen, sondern nurin
relevanten beziehungsweise kritischen Bereichen
wie bei den APIs eingesetzt werden. Zu grof3ziigig
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angelegte Subventionen bei Produktionsprozessen
(beispielsweise Uber einen Zuschuss zu den Her-
stellungskosten, um Fix- und/oder variable Kosten
oder Personal- und Energiekosten zu senken) wir-
ken zudem innovationshemmend.*

Ein weiteres Instrument sind sogenannte
Differenzkostenvertrage von staatlicher Seite:
eine europaische Agentur (gemeinsame offentli-
che Beschaffung) wie HERA schreibt zum Beispiel
die Lieferung von mehreren Tonnen Antibiotika
beziehungsweise Antibiotika-APIs bei einem nicht
chinesischen Lieferanten aus und erstattet die
Differenz zwischen dem héheren Produktions-
preis und dem auf chinesischem Niveau liegen-
den Weltmarktpreis. Durch die Ausschreibung
wurde die EU in die Lage versetzt, den weltweit
besten Anbieter auszuwahlen, der Weltmarkt
wurde weiter - nur unter Umgehung Chinas -
funktionieren.*' Dieses Instrument kdnnte vor
allem beim Einkauf von APIs in Partnerlandern
schnell Anwendung finden. Eine Honorierung
Uber ein Extralos bei den Rabattvertragen hin-
sichtlich Standortbertcksichtigung tragt dieser
Logik ebenfalls Rechnung. Allerdings ware die-
ses Vorgehen eher nicht WTO-konform, obwohl
aufgrund des nicht funktionsfahigen Streit-
schlichtungsmechanismus formal keine Hand-
habe besteht, dagegen vorzugehen.

Im Rahmen der gemeinsamen rescEU-Reserve
zur Vorratshaltung und Verteilung unter den
EU-Mitgliedstaaten ist zudem eine strategi-
sche Reserve an medizinischer Ausristung

und Medikamenten entstanden.*? Neben einer
gemeinsamen 6ffentlichen Ausschreibung kon-
nen auch Abnahmegarantien einer bestimmten
Produktionsfirma bei genannten Produktkate-
gorien in Betracht gezogen werden - ein recht
risikoloses Unterfangen.

Einer vom Unternehmen IQVIA durchgefuhrten
Umfrage zufolge waren 52 grolRere Pharma-
unternehmen beziehungsweise 71 Prozent von
ihnen bereit, in die europaische API-Lieferkette

zu investieren, wenn die ,wirtschaftlichen Hinder-
nisse” (Preis, vorhandene Herstellungskapazitaten)
Uberwunden werden kénnten. Europaische Lie-
feranten bestechen vor allem in Bezug auf Zuver-



lassigkeit und Konformitat.** In den USA ist bereits
viel Geld investiert worden, um unter anderem die
Produktion von Basischemikalien ins eigene Land
zurlckzuholen. Und auch innerhalb von Europa
sind Tendenzen zu beobachten, die Abhangigkeit
von chinesischen Arzneimitteln zu reduzieren. In
Osterreich gibt es bereits eine spezielle staatliche
Forderung fur die Antibiotikaproduktion.*

Die Ansiedlung von Forschungs- und Produktions-
statten in Europa hangt also im groRen Mal3e von
verlasslichen industriepolitischen und regulato-
rischen Rahmenbedingungen ab, die im Kapi-
tel ,Starkung der Wettbewerbsfahigkeit” auf-
gegriffen werden. Um diese zu férdern, braucht
es eine positive Anreizpolitik und keinen Zwang
zur Relokalisierung fur Unternehmen. Fur diese
Fragestellung ist also die Politik verantwort-
lich - dabei sollte allerdings festgehalten wer-
den, dass es bis zu einem gestarkten Pharma-
standort Europa auch kurz- und mittelfristige
Uberbrickungsmalnahmen (zum Beispiel aktiv
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gestaltete Diversifizierung von Lieferketten, Auf-
bau einer Arzneimittelreserve rescEU-Reserve und
Bevorratung von Rohmaterialien und pharmazeu-
tischen Wirkstoffen) braucht. Jedenfalls dirften
infolge der Uberlegungen nach einer Diversi-
fizierung der Lieferketten, beispielsweise tGber
die Extrahonorierung einer europaischen API-
Lieferkette oder aber einer teilweisen Ruckver-
lagerung von Produktionsstandorten, die finan-
ziellen Belastungen der gesetzlichen und privaten
Krankenkassen aufgrund héherer Medikamenten-
preise in Deutschland und der EU steigen. Hier-
zulande wurde dadurch der Gesundheitsfonds
weitere staatliche Zuschisse bendétigen, um den
Zusatzbeitrag in der Krankenversicherung einiger-
malflen konstant zu halten. Angesichts multi-
pler Krisen, einer hohen Inflation und klammen
offentlichen Kassen durfte den Patientinnen und
Patienten beziehungsweise Blrgerinnen und Bur-
gern ein weiterer Anstieg der Kassenbeitrage oder
Zuzahlungen zu den Arzneimitteln schwer zu ver-
mitteln sein.

10



3. Starkung der
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Wettbewerbsfahigkeit

3.1 Forschung und Entwicklung

Die Starken des Pharmastandortes Europa liegen
nicht in pharmazeutischen Vor- und Massen-
produkten, sondern in hochwertigen F&E-intensi-
ven Erzeugnissen. Damit Europa dauerhaft einen
Spitzenplatz im globalen Pharmawettbewerb
behalt, missen Forschung und Entwicklung fiir
neue und hochwertige Pharmazeutika gefordert
werden.

Die pharmazeutische Industrie gehort neben der
Automobilindustrie zu den innovationsstarksten
Branchen in Europa. 2020 gab es in der pharma-
zeutischen Industrie 122.000 F&E-Arbeitsplatze
und es wurden 39,7 Milliarden Euro in Forschung
und Entwicklung investiert.+

In der Europaischen Union - das heif3t, ohne
pharmastarke europdische Lander wie die
Schweiz und das Vereinigte Kénigreich - wur-
den 2019 22,1 Milliarden Euro in die Entwicklung
neuer Medikamente investiert; das ist mehr als in
Japan, China und Indien zusammen.*® Dies belegt
die Innovationsstarke der europdischen Pharma-
industrie. Dennoch gibt es keinen Grund zur Ent-
warnung. Der Unterschied zwischen der EU und
den Vereinigten Staaten als starkstem Pharma-
standort weltweit ist enorm: In den USA wur-
den 2019 58,0 Milliarden Euro in die Entwicklung
neuer Medikamente investiert, also mehr als
doppelt so viel wie in der EU.#” AuBerdem halt die
Verschiebung von Forschung und Entwicklung
zugunsten der Vereinigten Staaten weiter an. Der
Ruckstand der Europaischen Union wird grofR3er.

Ein weiterer Aspekt mahnt dazu, die F&E-Anstren-
gungen in der EU nicht zu vernachlassigen: Die
Pharmaforschung in China und anderen Schwellen-
landern steigt rapide an; der Abstand zur EU und
zu den USA wird kleiner. Im Zeitraum 2017 bis
2020 stiegen die F&E-Ausgaben fur Pharma in
China durchschnittlich pro Jahr um 12,9 Prozent,

in den USA dagegen nur um 8,5 Prozent und in
Europa sogar nur um 4 Prozent. Von den 2021 im
weltweiten Medikamentenmarkt neu eingefiihrten
95 Substanzen stammen 35 aus den USA, 19 aus
Europa und immerhin 18 aus China. Damit wird
China in Zukunft nicht nur weiterhin ein wichti-
ger Lieferant von pharmazeutischen Grundstoffen
und preiswerten Medikamenten sein, sondern ein
ernsthafter Konkurrent im pharmazeutischen High-
Tech-Segment mit einer wachsenden F&E-Leistung
und einer effektiven Umsetzung in neue Produkte.*

Die pharmazeutische Forschung und Entwicklung
in Europa profitiert von einer guten Forschungs-
infrastruktur und einem leistungsfahigen Wis-
senschafts- und Hochschulsystem, das exzellent
ausgebildete Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler auf den Arbeitsmarkt entlasst, und das als
Kooperationspartner fir forschende Unternehmen
zur Verflgung steht. Mit Blick auf die pharmazeuti-
sche Industrie gibt es eine Arbeitsteilung zwischen
der offentlich geférderten Forschung an Hoch-
schulen und aulRerhochschulischen Forschungs-
einrichtungen und Unternehmen. In 6ffentlich
geforderten Instituten wird hauptsachlich Grund-
lagenforschung betrieben, etwa Grundstoffe identi-
fiziert, die eine nutzliche pharmazeutische Wirkung
entfalten kénnten. Die pharmazeutische Industrie



greift vielfach diese Ergebnisse aus der Grund-
lagenforschung auf und entwickelt sie weiter und
[asst sie schlieBlich, im positiven Fall, in die Klini-
sche Forschung einflieBen. Neue Regelungen*° ver-
bessern mit der Einfuhrung des Clinical Trials Infor-
mation System (CTIS)>! die klinische Prufung neuer
Arzneimittel.>

Die Forschungszusammenarbeit und Aufgaben-
teilung zwischen Industrie und &ffentlich
geférderten Einrichtungen sind nicht starr, son-
dern flexibel gestaltet. Besonders eng verzahnt
ist sie im Hinblick auf Bio- und Gentechnologie,
die fur die Herstellung neuer Pharmazeutika (Bio-
pharmaka) immer wichtiger werden; hier lassen
sich Grundlagenforschung und anwendungs-
orientierte Forschung kaum noch trennen.
Dafur spricht die florierende Biotech-Start-up-
Szene, besonders in den USA, aber auch in vie-
len Landern Europas, die sich vor allem durch
Ausgrindungen von 6ffentlich geférderten
Forschungseinrichtungen speist.

Durch die pharmazeutisch relevante Grund-
lagenforschung an Hochschulen und auRRer-
hochschulischen Forschungseinrichtungen ist
die 6ffentliche Hand eng im pharmazeutischen
Innovationsgeschehen eingebunden. Daru-
ber hinaus kann sie durch Forschungsférder-
programme die forschende pharmazeutische
Industrie direkt fordern. Und schlief3lich hat sie,
etwa durch Abbau von burokratischer Uber-
regulierung,>® wie sie zum Beispiel bei der
Genehmigung neuer Produktionsstatten oder
der Prufung und Zulassung neuer Medikamente
auftritt, durch die EinfUhrung forschungsfreund-
licher Rahmenbedingungen und die zlgige
Genehmigung von neuen Medikamenten einen
direkten Einfluss auf die Innovativitat des
Pharmastandortes Europa.>*

Im Rahmenprogramm fiur Forschung und Innova-
tion ,Horizon 2020" sind zum Forschungsgebiet
Pharmakologie und Pharmazie 2347 Forschungs-
projekte, die in den letzten Jahren durchgefihrt
wurden, aufgelistet.>> Auch das neue Forder-
programm ,Horizon Europe” unterstitzt die
gesundheitsrelevante Forschung intensiv. Ins-
gesamt sind 8,2 Milliarden Euro vorgesehen.%®
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Der dringende Bedarf an Forschung fur Diagnos-
tika, Impfstoffe, Antibiotika und Pharmazeutika
wird betont.>”

Die Arzneimittelstrategie fur Europa setzt eben-
falls einen Schwerpunkt auf die Férderung von
Forschung und Entwicklung ,hochwertiger, siche-
rer, wirksamer und umweltfreundlicherer Arznei-
mittel“*8, Viele weitere Férderprogramme, wie zur
Krebs-*° oder Coronaforschung® oder der euro-
paische Gesundheitsdatenraum (European Health
Data Space, EHDS)®', machen den Forschungs-
standort Europa fir die pharmazeutische Indus-
trie interessant. An der Schnittstelle von F&E zur
wirtschaftlichen Nutzung Ubernimmt die Euro-
paische Arzneimittel-Agentur (EMA)®? zentrale
Aufgaben. Durch die weitere Harmonisierung der
Zulassung neuer Pharmazeutika, zum Beispiel

bei Orphan Drugs, wirde der Pharmastandort
Europa weiter an Attraktivitat gewinnen. Auch die
European Health Emergency Preparedness and
Response Authority (HERA) entfaltet mit Blick auf
kiinftige Pandemiesituationen Forschungsaktivi-
taten, die dem Pharmastandort zugutekommen.5

Zusammenfassend wird deutlich, dass die
Pharmabranche in Europa hohe Innovations-
potenziale hat. Mit einer starken Forschung und
Entwicklung kann sie sich im wissensintensiven
und hochpreisigen Pharmasegment global
behaupten. Hauptkonkurrenten sind Pharma-
unternehmen in den USA und zunehmend in
China. Um den Pharmastandort Europa weiterhin
konkurrenzfahig zu halten, ergeben sich hinsicht-
lich F&E folgende Aufgaben: 1. Schnellere Ver-
fahren und weniger Burokratie fir Forschungs-
projekte, insbesondere in der klinischen Phase,
und fur die europaweite Zulassung neuer Phar-
maka. 2. Weitere steuerliche Entlastungen flr
Forschung und Entwicklung. 3. Ausbau des Wis-
senschafts- und Hochschulsystems, insbesondere
in den Fachbereichen Lifesciences, Gesundheits-
wissenschaften und vor allem Bio- und Gen-
technologie sowie Forderung der Kooperationen
zwischen staatlich geférderter Forschung und
forschenden Unternehmen. 4. Enge Einbindung
der F&E-starken Pharmastandorte Schweiz und
Vereinigtes Kdnigreich in das Forschungsnetz-
werk der Europaischen Union.



3.2 IPCEl Health

Wichtige Vorhaben von Gemeinsamem Europai-
schen Interesse (Engl. Important Projects of Com-
mon European Interest, IPCEl) beschreiben trans-
nationale Kooperationen, fur die eine Ausnahme
im EU-Beihilferecht gilt. Grundlage ist Artikel 107
(3b) des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Euro-
paischen Union (VAEU).%* Bisherige IPCEIl-Initiati-
ven umfassen die Bereiche Wasserstoff, Batterie-
zellen, Chips und die Cloud.®> Am 3. Marz 2022
haben 16 Mitgliedstaaten® unter franzdsischer
Ratsprasidentschaft die Schaffung eines IPCEI
Health bekannt gegeben.®” Deutschland hat sich
erst gegen Ende des Jahres fur eine - geringflgige
- Beteiligung entschieden, obwohl die Initiative
malgeblich von Bundeskanzlerin Angela Merkel
und dem franzdsischen Prasidenten Emmanuel
Macron auf dem dritten Deutsch-Franzdsischen
Technologiedialog im Mai 2021 ergriffen wurde.®®
So beteiligt sich Frankreich voraussichtlich mit
einem Budget von 1,5 Milliarden Euro, wohinge-
gen Deutschland wahrscheinlich nur 185 Mil-
lionen Euro beisteuert.®® Mit dem IPCEI Health
sollen wichtige Projekte in der Biotechnologie-
und Pharmabranche durch staatliche Zuschusse,
Kredite und Garantien geférdert werden. Aus-
drucklich unterstitzte auch die pharmazeutische
Industrie den Betritt Deutschlands zu IPCEL7® Laut
Manifest” der 16 Griinderstaaten vom Marz 2022
verfolgt das IPCEI Health drei Ziele:

(1) Einen wichtigen Beitrag zur Europaischen
Gesundheitsunion und zur Neuen Industrie-
strategie fUr Europa zu leisten.

(2) Die erste industrielle Anwendung von innova-
tiven und nachhaltigen Produktionsprozessen
zu fordern.

(3) Neue Produkte und Dienstleistungen mit
einem hohen Forschungs- und Innovations-
anteil zu entwickeln.

Gemeinsame Projekte des IPCEIl Health kon-
nen unter anderem innovative und nach-
haltige Produktionsprozesse, Innovation fur
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die Behandlung von Antibiotikaresistenzen und
seltenen Krankheiten sowie die Entwicklung von
Gen- und Zelltherapien umfassen.”?

Da staatliche Beihilfen einen erheblichen Ein-
griff in den europaischen Binnenmarkt darstellen,
muss eine Forderung streng begriindet werden.
Laut den aktualisierten Kriterien der Kommission”
mussen IPCEIl einen Beitrag zu gemeinsamen,
europaischen Zielen, wie dem Green Deal oder
der Digitalstrategie, leisten (Ziffer 4). Es werden
drei Arten von Vorhaben unterschieden: (i) Vor-
haben im Bereich Forschung, Entwicklung und
Innovation (Ziffer 22), (ii) Vorhaben mit einer ers-
ten industriellen Nutzung (Ziffer 23), (iii) Infra-
strukturvorhaben (Ziffer 25). Unternehmen und
Forschungsinstitute mussen fir eine Férderung
einen ,erheblichen Kofinanzierungsbeitrag” auf-
bringen (Ziffer 19) sowie eine Finanzierungslticke
des Vorhabens aufweisen (Ziffer 33).

In seiner aktuellen Ausgestaltung setzt IPCEI
Health bei dieser Finanzierungslicke fur For-
schung und Entwicklung und daraus ent-
stehenden Innovationen an. Positive Externalita-
ten durch Innovationen, unter anderem flr die
Gesundheitsversorgung, kdnnen so internalisiert
werden. Der Anspruch hoher Innovativitat zieht
sich wie ein roter Faden durch den offiziellen
Kriterienkatalog fur IPCEI. So mussen Forschungs-
und Entwicklungsvorhaben ,sehr innovativ sein”
(Ziffer 22) und Vorhaben zur industriellen Nut-
zung durfen keine Optimierung von bereits
bestehenden Produkten umfassen (Ziffer 24).
Daher gilt bei der Umsetzung sicherzustellen,
dass diese Kriterien eingehalten werden und IPCEI
Health ,positive Spill-over Effekte auf den Binnen-
markt” (Ziffer 2) bewirkt. Eine Subventionierung
von bereits bestehenden Industrien ohne inno-
vativen Charakter ware hingegen ineffizient und
wlrde mittelfristig zu Abstrichen bei der Wett-
bewerbsfahigkeit Europas fihren. Damit ware
IPCEI Health nicht mehr ein Instrument zur Schlie-
Bung einer Finanzierungslicke fur Innovationen,
sondern lediglich ein staatliches Subventions-
instrument fur ausgewahlte Branchen. Auch die
Einbindung von Kleinen und mittleren Unter-



nehmen (KMU) muss trotz der Aktualisierung der
Kriterien durch die Kommission im Vergleich zu
den Kriterien von 201474 weiter verbessert wer-
den. Personell und finanziell kénnen grélRere
Unternehmen den Beantragungsprozess fur
IPCEI leichter bewaltigen. Der innovative Mehr-
wert von IPCEI Health hangt somit malRgeblich
von seiner konkreten Umsetzung ab.

3.3 Der Europaische Gesundheitsdaten-
raum

Der Pharma- und Innovationsstandort Euro-

pas soll auch mit dem geplanten europaischen
Gesundheitsdatenraum (EHDS) im Rahmen der
europaischen Gesundheitsunion aufgewertet
werden. Die europaische Gesundheitsunion, die
im September 2020 von Kommissionsprasidentin
Ursula von der Leyen initiiert wurde, soll die
Defizite aus den Erfahrungen der Corona-Pande-
mie adressieren und den ,Schutz, die Pravention,
die Vorsorge und die Reaktion auf Gefahren fur
die menschliche Gesundheit auf EU-Ebene ver-
bessern“’>. Der Europaische Gesundheitsdaten-
raum kann hier eine gewichtige Rolle spielen,

wie jungst Vertreterinnen und Vertreter auf dem
EU-Data Summit der Konrad-Adenauer-Stiftung
bekraftigten.”

Aktuell ist es um den Zugang von Forschungs-
daten (Secondary Healthcare Data) fur die
industrielle Gesundheitswirtschaft in Deutsch-
land und Europa schlecht bestellt, obwohl
Forschungsdaten fur die Erforschung von Tumor-
erkrankungen, seltener Erkrankungen, perso-
nalisierter Medizin, flr klinische Studien, neue
Arzneimitteltherapien und generell fur F&E
gewaltiges Potenzial offenbaren.” Hierzulande
liegt das einerseits an der fehlenden Antrags-
berechtigung fur forschende Unternehmen
beim daflr eingerichteten Forschungsdaten-
zentrum, aber grundsatzlich auch am nach

wie vor unzureichenden digitalisierten 6ffent-
lichen Gesundheitswesen (ePA, eRezept).”® Die
Pharmaindustrie soll nun mit dem geplanten
Gesundheitsdatennutzungsgesetz in Deutsch-
land umfassenden Zugriff auf Gesundheitsdaten
erhalten und auch der Europaische Gesund-
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heitsdatenraum sieht dies vor. Damit wird aus
deutscher Sicht zumindest die Grundlage fur den
Anschluss an den EHDS gelegt. Fraglich ist aller-
dings, ob der EHDS wie nach Planen der EU-Kom-
mission ab 2025 operabel sein wird. Vielmehr ist
von einem ,lernenden System” auszugehen, das
nach und nach verbessert wird.

Die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten
erzeugen, verarbeiten und speichern bereits
eine grol3e Menge an Daten. Dennoch ist fur
viele EU-BUrgerinnen und -Burger der Zugang zu
ihren Gesundheitsdaten (digitale Patientenakte,
e-Medikationsplan) noch nicht gewahrleistet. Auch
far die Forschung im zweiten Schritt, nachdem
die gesundheitsbezogenen Daten anonymisiert
beziehungsweise pseudonymisiert wurden, ist

es schwierig, diese Daten zur Verbesserung von
Diagnose und Behandlung zu nutzen.” Die EU-
Kommission beschreibt diesen Umstand in ihrem
Legislativvorschlag folgendermal3en: ,EU health
sector is rich in data, but poor in making it work
for people and science.”

Mit dem neuen Rechtsrahmen wirde laut der
Kommission den Akteuren (Forschenden, Ent-
scheidungstragern, Mitgliedstaaten) Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten ermdglicht
werden, um eine bessere Diagnose, Behandlung
und das Wohlergehen von Patientinnen und
Patienten zu fordern sowie zu einer besseren und
fundierten Politik zu gelangen. AuBerdem soll
der EHDS die Harmonisierung der Vorschriften
zu einem Binnenmarkt fur digitale Gesundheits-
produkte und -dienste vorantreiben und so die
Effizienz der Gesundheitssysteme steigern. In die-
sem Kontext ist haufig die Rede von der vielfach
geforderten europaischen digitalen Souverani-
tat, indem die anonymisierten und pseudonymi-
sierten Daten von EU-Burgerinnen und -Burgern
fur die Entwicklung neuer innovativer Ansatze
im Arzneimittelbereich herangezogen werden.
Dies bedeutet wiederum, nicht auf Daten oder
Kl-basierten Losungen aus China oder den USA
zurlckgreifen zu mussen.

Als positives Beispiel werden insbesondere
Wechselwirkungen mit dem Europaischen
Plan zur Krebsbekampfung genannt oder aber



Bestrebungen des EU-weiten ,Beyond 1 Mil-

lion Genomes"-Projekts unterstutzt.2° Auch der
Auf- und Ausbau von Datenregistern (Tumor-
register, Wirbelsaulenregister, Prostatakrebs)
wird geférdert.®! Durch die Datennutzung kdnne
beispielsweise das Verstandnis sowie die Frih-
erkennung, Diagnose, Behandlung und die Uber-
wachung von Krebs verbessert werden, indem
Gesundheitsdienstleister in der EU grenziber-
schreitend auf Gesundheitsdaten zugreifen und
diese gemeinsam nutzen kdnnen. Je mehr qualita-
tiv hochwertige Daten nutzbar sind, desto gréRRer
ist der Gewinn fir Forschung und Entwicklung
sowie Diagnose.?? Dies erscheint logisch, denn
Daten von méglichst vielen Patientinnen und
Patienten, beispielsweise bei einer Therapie oder
bei der Vertraglichkeit von Arzneimitteln in Stu-
dien, liefern ein umfassenderes Bild der Vor- und
Nachteile.

Der Aufbau des EHDS ist fur die Starkung des
Pharmastandortes Europa unerlasslich. Wie
erwahnt, wirden zwar noch die Wirkstoffe und
die Forschung fUr innovative Biopharmazeutika
etwa flr Krebstherapien vorrangig in Europa
und Nordamerika produziert, allerdings ent-
wickelt sich auch in China dieser Sektor.8® Hierzu
schreibt die Europaische Handelskammer in
China: ,China befindet sich in einem kritischen
Stadium, denn das Land wandelt sich gerade
vom Generikahersteller zum Anbieter originarer
Medikamente.”®* Die Starkung der industriellen
Gesundheitswirtschaft und die Wettbewerbs-
fahigkeit des Wissenschafts- und Forschungs-
standortes Europa hangt daher mafRgeblich vom
Zugang zu Forschungsdaten im Rahmen des EHDS
ab. Dafur ist der Aufbau von qualitatsgesicherten
Datenbanken, zum Beispiel fur Patientendaten
einschlielRlich genomischer Daten, notwendig.
Dies erfordert eine ausreichende Finanzierung
und Standardisierung sowie gesetzliche Regeln
fur datenschutzkonforme und gleichzeitig for-
schungs- und anwendungsfreundliche Zugange.
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4. Fazit

Die pharmazeutische Industrie in Europa ist
sowohl eine wirtschaftlich bedeutende Branche
als auch Teil der Daseinsvorsorge. Daher mus-
sen zur Starkung des Pharmastandortes Europa
Wettbewerbsfahigkeit und Resilienz mitgedacht
werden. Fur beide Ziele sollten im Ansatz und der
Wahl der Instrumente voneinander unabhangige
Strategien gewahlt werden. Eine pauschale Ruck-
verlagerung der Arzneimittelproduktion wirde
dagegen hohe Kosten fir das Gesundheitssystem
verursachen und der Wettbewerbsfahigkeit scha-
den. So liegt die Starke der europaischen Pharma-
industrie nicht in pharmazeutischen Vor- und
Massenprodukten, sondern in hochwertigen F&E-
intensiven Erzeugnissen.

Zur Starkung der Resilienz sollten prazise Ein-
griffe bei den Produkten unternommen werden,
bei denen kritische Abhangigkeiten bestehen. Ins-
besondere bei pharmazeutischen Vorprodukten
(Engl. Active Pharmaceutical Ingredients, API) im
Bereich Antibiotika ist die Abhangigkeit von China
als kritisch zu bewerten. Bevor jedoch eine Rick-
verlagerung erwogen wird, sollten andere Mal3-
nahmen, wie eine Diversifizierung der Lieferketten
sowie ein Vorhalten von strategischen Notfall-
kapazitaten und Notfallproduktionskapazitaten,
ergriffen werden.
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Zur Starkung der Wettbewerbsfahigkeit sollte
anstelle von Subventionen ein unterstitzender
Ordnungsrahmen geschaffen und ausgebaut wer-
den. Dieser umfasst unter anderem ein exzellen-
tes Bildungssystem fur Fachkrafte, eine florie-
rende Forschungs- und Entwicklungslandschaft,
eine innovationsférdernde Umsetzung des euro-
paischen IPCEIl Health sowie den Aufbau eines
europaischen Gesundheitsdatenraums. Mit die-
sem unternehmens- und innovationsfreundlichen
Klima wirde der Pharmastandort Europa auch fur
kunftige Investitionsentscheidungen gestarkt.
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