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Worum geht es?

Die Pharmastrategie flr Deutschland soll die Rahmenbedingungen flir Forschung und Produktion von
Arzneimitteln verbessern und damit sowohl die Attraktivitat des Standorts, als auch die internationale
Wettbewerbsfahigkeit starken. Das im Dezember 2023 angekiindigte Medizinforschungsgesetz und die
geplanten Digitalisierungsgesetze (Gesundheitsdatennutzungsgesetz, Digital-Gesetz) greifen dabei nahtlos
ineinander. So sieht der Modernisierungskurs des Bundesgesundheitsministeriums unter anderem vor, eine
Verbesserung im Prozess der Arzneimittelentwicklung mithilfe von schnelleren und unbuirokratischen
Genehmigungs- und Zulassungsverfahren zu erreichen. Des Weiteren ist die digitale Nutzung von
Gesundheitsdaten ein grof3es Ziel.

Wie wird es umgesetzt?

Der Anlass fur eine Pharmastrategie zur Verbesserung der Rahmenbedingungen fur den Pharmabereich in
Deutschland ist unter anderem dem Problem geschuldet, dass Deutschland als Forschungs- und
Entwicklungsstandort im internationalen Vergleich zunehmend an Attraktivitat verloren hat. Da die
pharmazeutische Industrie fur den Wirtschaftsstandort Deutschland allerdings von groRer Bedeutung ist und
einen Schlusselsektor der Volkswirtschaft darstellt, sind mit der Pharmastrategie unter anderem
nachfolgende Eckpunkte zur Verbesserung der Situation geplant.

Klinische Priifungen vereinfachen

In Anlehnung an die EU-Verordnung Nr. 536/2014 (Clinical Trials Regulation) zur EU-weiten Harmonisierung
der Durchfiihrung von klinischen Studien, sollen Malkhahmen umgesetzt werden, um das
Genehmigungsverfahren in Deutschland zu beschleunigen. Hier sollen im Fall von mononationalen klinischen
Prifungen sowohl eine Verklirzung der gesamten Bearbeitungszeit auf 26 Tage als auch eine Entscheidung
Uber den Antrag innerhalb von funf Tagen Abhilfe schaffen. Neben einer Beschleunigung der Durchfihrung
klinischer Studien, ist auch eine Vereinfachung und Optimierung diverser Prozesse geplant. Zum einen soll
eine Bundesethikkommission beim BfArM eingerichtet werden, um eine weitere Harmonisierung unter den
Landerethikkommissionen zu erreichen. Des Weiteren soll das Bundesinstitut fur Strahlenschutz im Fall von
strahlenschutzrechtlichen Anzeige- und Genehmigungsverfahren in das Genehmigungsverfahren fur
klinische Studien integriert werden.
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Aullerdem ist geplant, Mangel des Informationssystems fir klinische Prifungen von Humanarzneimitteln
(CTIS) auszubessern, Mustervertragsklauseln fir klinische Prifungen bekannt zu machen, die Durchfihrung
dezentraler klinischer Prifungen zu ermdglichen und die Kennzeichnung von Prif- und Hilfspraparaten zu
vereinfachen.

Zulassungsbehorden starken

Prozessablaufe und die Zusammenarbeit der Bundesoberbehérden (speziell BfArM und PEI) sollen
harmonisiert und gestarkt werden. So wird das BfArM zuklinftig zur zentralen Koordinierungsstelle mit einer
integrierten Steuerungsgruppe fur das Verfahrensmanagement beziglich Zulassungsverfahren und
Antragsbearbeitung fir Arzneimittel. Das PEI Gibernimmt allerdings weiterhin diese Aufgaben im Fall von
Impfstoffen und Blutprodukten und wirkt unter der Leitung des Bundesgesundheitsministeriums zusammen
mit Vertreterinnen und Vertretern des BfArM in der Steuerungsgruppe mit. Au3erdem soll die internationale
Zusammenarbeit der Uberwachungsbehérden verbessert und die Erteilung von Herstellungserlaubnissen
insbesondere bei Arzneimitteln fir neuartige Therapien harmonisiert werden.

Digitalisierung vorantreiben

Zur Implementierung der Digitalisierung im Gesundheitswesen zahlt auch die Méglichkeit auf Verfigung von
Gesundheitsdaten fiir die pharmazeutische Industrie unter Datenschutzaufsicht. Dafiir soll das
Forschungsdatenzentrum des BfArM weiterentwickelt und der Datenzugang fur die pharmazeutische
Forschung offengelegt werden. Das Erheben und Sichern genomischer sowie klinischer Daten im Bereich
Onkologie und seltener Erkrankungen, wird im Rahmen des Modellvorhabens Genomsequenzierung neu
aufgestellt und die Nutzung flr die pharmazeutische Industrie ermdglicht. Aultkerdem werden
landertbergreifende Forschungsvorhaben Uber eine federfihrende Landesdatenschutzaufsicht koordiniert.

Anreize zur Ansiedlung

Zwischen der EU und gewissen Drittstaaten wie z.B. China und Indien besteht eine starke Abhangigkeit
aufgrund der geringen Kosten in Bezug auf die ausgelagerte Herstellung von Arzneimitteln. Nun sollen mehr
Anreize geschaffen werden, um die Produktion wieder zurtick nach Deutschland bzw. in die EU zu bringen.
Mit einem Fokus auf Antibiotika wird daher der notwendige Finanzbedarf von Forderinstrumenten fiir den
Aufbau neuer Ende-zu-Ende Produktionsstatten gepruft. Des Weiteren werden die MaRhahmen zur
Preisregulierung (z.B. Rabattvertragsregelungen), die im Rahmen des Lieferkettenengpassbekdmpungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetzes (ALBVVG) fur Antibiotika getroffen wurden, auf weitere Arzneimittel
(insbesondere Onkologika) ausgeweitet. Auflerdem soll das EU-Vergaberecht fur kritische Arzneimittel
geandert, die 6ffentliche Beschaffung mittels Vergabetransformationspaket vereinfacht und die EU-
Kommission bei der Erarbeitung eines EU Critical Medicines Act, zur Umsetzung von wirtschaftspolitischen
MafRnahmen fir kritische Arzneimittel, unterstiitzt werden.

Sicherstellung der EU-Wettbewerbsfahigkeit

Im Zuge des im April 2023 veroéffentlichten EU-Pharmapakets zur Uberarbeitung des europaischen
Arzneimittelrechts, soll sich auch Deutschland fir die Vereinfachung und Beschleunigung von
Zulassungsverfahren einsetzen. Ziel ist es, den Zugang zu Arzneimitteln fur Patientinnen und Patienten und
die Attraktivitat fur Forschung und Entwicklung von neuen Arzneimitteln in der EU zu verbessern sowie das
System des geistigen Eigentums zu schiitzen.

Pharmastrategie fiir Deutschland Seite 2 von 3 Stand: 01/2024



= Wegweiser Regulatorik Gesundheitswirtschatt BW

Daher lehnt Deutschland den Vorschlag der EU-Kommission in Bezug auf eine Verklrzung des
Unterlagenschutzes ab. Zusatzlich werden TRIPS-Waiver und ein verpflichtender Technologietransfer als
eine Abschwachung des Systems angesehen.

Forderung von Innovation und Forschung

Besonders Start-ups sowie kleine und mittlere Unternehmen (KMU) missen in der Wachstumsphase
verstarkt mithilfe von Fremdkapital unterstitzt werden. Daflr sollen mehr Anreize und eine steuerliche
Forschungsférderung geschaffen werden, um die Translation aus der Grundlagenforschung bis hin zur
Entwicklung und Anwendung neuer Arzneimittel zu verbessern. Eine spezifische Férderung der Forschung
und Entwicklung von Arzneimitteln (z.B. Antibiotika und Orphan Drugs), denen ein Marktversagen droht, liegt
hierbei im Fokus. Das Wachstumschancengesetz stellt dabei eine weitere umfangreiche Malinahme zur
steuerlichen Forschungsférderung dar. Des Weiteren soll ein Gutachten zur Verbesserung der
Wachstumsfinanzierung durchgefihrt, Manahmen zur Uberwindung der Translationsliicke gestarkt,
Vollzugsfragen des Gentechnikgesetzes in Bezug auf Arzneimittel harmonisiert und das
Wagniskapitalangebot fur junge Unternehmen mittels verschiedener flexibler Finanzierungs-, Férder- und
Beratungsprogramme verbessert werden.

GKV-Finanzstabilitat

Ziel ist es, verlassliche Rahmenbedingungen bei der Preisbildung neuer Arzneimittel zu bewahren, um in
Deutschland den schnellen Zugang zu diesen weiterhin zu gewahrleisten. Dazu sollen mogliche
Auswirkungen auf den Prozess der Erstattungsbeitragsverhandlungen von neuen Arzneimitteln (AMNOG),
die im Rahmen der Reform durch das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz entstanden sind, evaluiert werden.
Des Weiteren wird vorgeschlagen, bei Bedarf den 6ffentlich gelisteten Erstattungsbetrag durch einen
vertraulichen zu ersetzen. Zudem wird ein stabiler Herstellerabschlag von sieben Prozent fir
erstattungsfahige Arzneimittel ohne Festbetrag versprochen. Die GKV-Finanzierung soll somit ohne weitere
Erhéhungen der Abschlage sichergestellt werden.

Entbiirokratisierung

Zur Steigerung der Attraktivitat des Standortes Deutschland in Bezug auf Regularien und Burokratie wird die
Digitalisierung von Antragsprozessen und Genehmigungsverfahren verstarkt angegangen. Es wird ein
Burokratieentlastungsgesetz IV angekundigt, das auch die Anforderungen der Pharmabranche berucksichtigt.
Daruber hinaus soll ein gemeinsames Gesprachsformat zwischen Vertreterinnen und Vertretern der Industrie
und Politik (BMG und BMWK) die Grundlage fur Dialog und Vernetzung von Akteurinnen und Akteuren
bieten.

Disclaimer Geférdert durch das

Dieser Steckbrief stellt keine Rechtsberatung dar und

i= ennt ng -
BIO e PRO verfolgt ausschlieRlich den Zweck, im Uberblick iiber @L

die Inhalte des Gesetzes zu informieren. Der Steck-
Baden-Wirttemberg GmbH brief erhebt insbesondere keinen Anspruch auf Rich- Baden-Wurtremberg

tigkeit oder Vollstandigkeit. MINISTERIUM FUR WIRTSCHAFT, ARBEIT UND TOURISMUS

BIOPRO Baden-Wiirttemberg GmbH | Alexanderstrae 5 | 70184 Stuttgart
Zentrale Anlaufstelle Regulatorik Gesundheitswirtschaft BW | E-Mail: regulatorik-gesundheitswirtschaft@bio-pro.de | Web: regulatorik-gesundheitswirtschaft.bio-pro.de

Pharmastrategie fiir Deutschland Seite 3 von 3 Stand: 01/2024



	Pharmastrategie für Deutschland
	Worum geht es?
	Wie wird es umgesetzt?
	Klinische Prüfungen vereinfachen
	Zulassungsbehörden stärken
	Digitalisierung vorantreiben
	Anreize zur Ansiedlung
	Sicherstellung der EU-Wettbewerbsfähigkeit
	Förderung von Innovation und Forschung
	GKV-Finanzstabilität
	Entbürokratisierung



