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Verbesserung der Rahmenbedingungen für den Pharmabereich in Deutschland 
Handlungskonzepte für den Forschungs- und Produktionsstandort



(1) Einleitung
Die deutsche Pharmaindustrie ist nicht nur Motor für Innovation, Wertschöpfung und Beschäftigung in Deutschland, sondern befördert auch den medizinischen Fortschritt und ist damit zentral für die Gesundheit der Bevölkerung in Deutschland. Die pharmazeutische Industrie ist damit ein Schlüsselsektor der deutschen Volkswirtschaft und eine langfristig starke pharmazeutische Industrie ist von großer Bedeutung für die deutsche Volkswirtschaft. Sie trägt wesentlich zu Wohlstand, Wachstum und Beschäftigung bei. Innovative Arzneimittel sind zudem unabdingbar für die Gesundheit der Menschen und wesentlicher Treiber für den medizinischen Fortschritt.
Zudem ist die Pharmabranche ein bedeutender Teil der kritischen Infrastruktur – sie ist essentiell für die medizinische Versorgung und bedarf einer besonderen Betrachtung für Bedrohungen und Krisenlagen. Die Covid-19-Pandemie hat dabei insbesondere zwei wesentliche Elemente aufgezeigt: 
Erstens hat die Pandemie verdeutlicht, welche Stärken die pharmazeutische Industrie in der Umsetzung von Forschung und Entwicklung hin zu lebensrettenden Produkten besitzt und welche erhebliche Wertschöpfung sich daraus für den Wirtschaftsstandort Deutschland ergeben kann. 
Gemessen am Anteil der internen Aufwendungen für Forschung und Entwicklung am Umsatz ist die Pharmaindustrie die forschungsintensivste Branche in Deutschland –sie investiert rund 15% ihres Branchenumsatzes in Forschungs- und Entwicklungsaktivitäten. Zudem ist Deutschland einer der wichtigsten Biotech-Standorte weltweit. Im europäischen Vergleich der Pharmamärkte steht Deutschland gemessen am Umsatz (56,5 Mrd. € im Jahr 2022) auf Platz 1 und ist mit einem globalen Marktanteil von rund vier Prozent auch der viertgrößte Pharmamarkt. Zudem investieren die Pharmaunternehmen in Deutschland mit mehr als acht Milliarden Euro erheblich in die Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel.
Angesichts sinkender Energiepreise und besserer Rahmenbedingungen wollen laut unveröffentlichten Gesundheitsreport des Deutschen Industrie- und Handelskammertags (DIHK) wieder mehr Pharmafirmen in Deutschland investieren. Die Ausgangssituation für eine Fortsetzung dieser Erfolgsstory ist daher vielversprechend. Die vergangenen Jahre haben jedoch gezeigt, dass der Forschungs- und Entwicklungsstandort Deutschland im internationalen Bereich an Attraktivität verloren hat: War Deutschland im Jahr 2016 mit 641 von Pharmafirmen veranlassten klinischen Studien noch weltweite Nummer 2 nach den USA, steht es 2021 Clinicaltrials.gov zufolge mit 589 solchen Studien nur noch auf Platz 6. 
Auch kann sich der Standort Deutschland dem kontinuierlichen Wandel der Wettbewerbsbedingungen weltweit nicht entziehen. IW Köln zeigt dies am Beispiel der Zulassungen für neue Produktionsstandorte zur Herstellung von biopharmazeutischen Wirkstoffen:
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Der F&E-Standort Deutschland verliert nicht nur an die USA (Inflation Reduction Act), sondern auch an andere Standorte in Europa.
Zweitens hat die COVID-19 Pandemie eindrücklich die Vulnerabilitäten der Lieferketten verdeutlicht. Die Globalisierung und starker Kostendruck bei der Generika-Industrie haben bei einer Vielzahl von Wirkstoffen und Arzneimitteln bereits zu einer Konzentration auf wenige Herstellungsstätten, überwiegend in Drittstaaten (insbesondere in China und Indien) geführt. Dies birgt das Risiko von Lieferkettenunterbrechungen und strategischen Abhängigkeiten in sich.
Politik und Unternehmen müssen gemeinsam Antworten finden auf den wachsenden Kosten- und Konkurrenzdruck aus dem Ausland, Fachkräftemangel, plötzlich angespannte Lieferketten und sich immer wieder ändernde Rahmenbedingungen. 
Um die Attraktivität des Pharmastandorts Deutschland sowohl in der Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel wiederzuerlangen und zu sichern sowie eine zuverlässige Versorgung sicherzustellen, setzt sich die Bundesregierung dafür ein, dass die Rahmenbedingungen für eine starke, nachhaltige und international wettbewerbsfähige Pharmaindustrie erhalten bleiben und gefördert werden. Unerlässlich hierfür ist eine hervorragende Forschungsinfrastruktur mit hochqualifizierten Fachkräften sowie enge Kooperationen mit entsprechenden Forschungseinrichtungen. Die Unternehmen profitieren von einem renditestarken und stabilen Investitionsumfeld – die öffentliche Gesundheit von schnellem Zugang zu innovativen Arzneimitteln/medizinischen Lösungen sowie erhöhter Liefersicherheit von patentfreien Arzneimitteln. Zudem muss sichergestellt werden, dass sowohl Deutschland als auch die EU im internationalen Umfeld in der Herstellung von Arzneimitteln wettbewerbsfähig werden, um strategische Abhängigkeiten zu reduzieren und die Arzneimittelverfügbarkeit sicherzustellen.	Comment by Autor: Ergänzend ist auch das Preisbildungs- und Erstattungssytem als eine wesentliche Determinante der Standortattraktivität zu berücksichtigen, da hier die ökonomischen Anreize für Innovation und Produktion maßgeblich mitbestimmt werden.
Erratische Eingriffe in die Preisbildung entziehen den Unternehmen die Planungsgrundlage. Die Folge kann ein negativer Einfluss auf Standortentscheidungen sein. Und dies ist mit diesem Papier ja gerade nicht intendiert. Künftige Gesetzgebungsvorhaben im Bereich der Gesundheitspolitik sollten dies berücksichtigen
Neben Verbesserungen auf der nationalen Ebene muss daher die europäische Ebene mitgedacht werden. Im Schulterschluss mit vielen anderen Mitgliedstaaten hatte Deutschland im Jahr 2020 von der Europäischen Kommission konkrete Maßnahmen für eine größere Autonomie der Europäischen Union in der Sicherstellung der Arzneimittelversorgung gefordert, insbesondere eine höhere Transparenz und Diversifizierung von Lieferketten und eine europäische Zusammenarbeit beim Ausbau der Wirkstoffproduktion für kritische Arzneimittel.
Ein Meilenstein hierbei ist die derzeitige Revision des EU-Arzneimittelrechts, welche den Rechtsrahmen für die kommenden Jahrzehnte gestalten wird. Hierbei wird sich die Bundesregierung dafür einsetzen, dass wichtige Wettbewerbselemente, die die Wettbewerbsfähigkeit der pharmazeutischen Industrie – auch im geopolitischen Kontext – betreffen, gestärkt werden.
Derzeit unterstützt Deutschland zudem mit zahlreichen anderen Mitgliedstaaten die Initiative Belgiens zum Thema „Improving the security of medicines supply in Europe”. 

(2) Dialogformat mit der Industrie nutzen (FF BMWK, Einbindung BMG, BMBF, weitere)
In der Bundesregierung existieren mehrere Dialogformate mit der Industrie, die aufeinander abgestimmt und wo möglich konsolidiert werden sollten, um Doppelarbeit zu vermeiden. Sinnvoll ist, als Gesprächsplattform für den weiteren Austausch dieser Konzeptelemente sowie der späteren Umsetzung von Maßnahmen den im November 2022 gemeinsam mit den 12 zentralen Verbänden der industriellen Gesundheitswirtschaft im BMWK eröffneten Round-Table Gesundheitswirtschaft zu nutzen. Denn im Vordergrund dieses Dialogformates für die gesamte Branche (neben Pharma auch Medizintechnik/-produkte, E-Health) steht der gemeinsame Austausch darüber, wie 
· die Wettbewerbsfähigkeit der Unternehmen gestärkt, 
· die Resilienz, Finanzierbarkeit und Nachhaltigkeit der Gesundheitsversorgung in Deutschland und Europa gewährleistet, 
· die Standortbedingungen in Deutschland verbessert und 
· die iGW sichtbarer gemacht werden kann. 
Das Format erstreckt sich über die gesamte 20. Legislaturperiode und soll Wissensaustausch und konstruktiven Dialog ermöglichen, Maßnahmen identifizieren und auf den Weg bringen. Der Round Table Gesundheitswirtschaft hat das Ziel, zu relevanten und übergreifenden Themen der iGW insgesamt frühzeitig in einen offenen, vertraulichen und konstruktiven Dialog zu treten.
Die Pharmabranche ist eine Branche mit dauerhafter Perspektive und Potenzial in Deutschland. Sie sollte deshalb aktiv bei der industriellen Ausrichtung im Land und der Gestaltung des Strukturwandels berücksichtigt werden. Es bedarf hierfür einer breit verankerten stärkeren wirtschaftspolitischen Unterstützung der Branche. 

Maßnahmen zur Verbesserung der Rahmenbedingungen für den Pharmabereich in Deutschland:
(3) Globale Wertschöpfungsketten absichern
Die Wertschöpfungsketten in der Pharmaindustrie und ihren Zulieferern sollen resilienter werden. Soweit WTO-rechtlich zulässig, werden Anreize für die Unternehmen gesetzt, um Produktionsstandorte und Bezugsquellen zu diversifizieren, v. a. mit Blick auf den Standort Europa und auf Herkunftsländer ohne absehbare politische oder wirtschaftliche Lieferrisiken.
Die Liefersicherheit im patentfreien Bereich soll verbessert werden. Soweit im Rahmen des Vergaberechts möglich, werden wir die hohen (z. B. Sicherheits-/Umwelt-) Standards europäischer Produktionsstätten berücksichtigen. 
Wir haben die Anreize im Rahmen der sozialrechtlichen Preisregulierung überarbeitet, mit dem Ziel, die Anbieterzahl zu erhöhen und/ oder die Anbietervielfalt für generische Produkte zu verbreitern. So hat der Deutsche Bundestag am 23. Juni 2023 mit dem Arzneimittel-Lieferengpassbekämpfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG) gesundheitspolitische Maßnahmen beschlossen, die dieser Entwicklung gegensteuern sollen. Gegenstand des ALBVVG sind strukturelle Maßnahmen zur Bekämpfung von Lieferengpässen bei Kinderarzneimitteln und generischen Arzneimitteln. Hierzu gehören die Preisgestaltung bei Kinderarzneimitteln, Festbetragsregelungen für versorgungskritische Arzneimittel, erhöhte Bevorratungspflichten, Rabattvertragsregelungen zunächst für Antibiotika, die die Wirkstoffherstellung in Europa stärken sollen, weitere Informationsrechte des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gegenüber Herstellern und Krankenhausapotheken sowie die Einrichtung eines Frühwarnsystems beim BfArM zur Erkennung von drohenden Lieferengpässen. Mit den vorgeschlagenen Maßnahmen und Investitionen zur Arzneimittelversorgung werden wir mittel- und langfristig die Auswirkungen von Lieferengpässen auf das Gesundheitssystem und mögliche Folgen auch auf die Arbeitsfähigkeit der Bevölkerung und somit auf die Wirtschaft abfedern. Um einen nachhaltigen Effekt für den EU-Produktionsstandort zu erzielen, ist eine orchestrierte Vorgehensweise aller EU-Mitgliedsstaaten in Hinblick auf die Berücksichtigung der Versorgungssicherheit in der Arzneimittelbeschaffung zweckdienlich. 
Neben diesen gesundheitspolitischen Maßnahmen sieht der Koalitionsvertrag „Mehr Fortschritt wagen“ wirtschaftspolitische Maßnahmen vor, um die Herstellung von Arzneimitteln inklusive der Wirk- und Hilfsstoffproduktion nach Deutschland oder in die EU zurück zu verlagern. 
Deutschland unterstützt mit anderen Mitgliedstaaten die Initiative Belgiens zum Thema „Improving the security of medicines supply in Europe”. Eine zentrale Forderung ist, dass die EU-Kommission einen Critical Medicines Act (CMA) – angelehnt an den am 16. März 2023 veröffentlichen Critical Raw Materials Act (CRMA) – vorlegen soll, mit dem Ziel, die europäische Herstellung im Arzneimittelbereich zu unterstützen und strategische Abhängigkeiten für kritische Arzneimittel zu reduzieren. In diesem Sinne haben wir uns im Vorfeld der Schlussfolgerungen des Europäischen Rates vom 29./ 30.6.2023 dafür eingesetzt, „die Kommission zu ersuchen, eine Initiative für Sofortmaßnahmen vorzuschlagen, um die ausreichende Produktion und Verfügbarkeit der kritischsten Arzneimittel und Bestandteile in Europa sicherzustellen und die internationalen Lieferketten zu diversifizieren.“
Umsetzung:
· Prüfung von Investitionsbezuschussungen für Produktionsstätten (FF BMWK, Einbindung BMG) 
· Prüfung von Zuschüssen zur Gewährung der Versorgungssicherheit (FF BMWK, Einbindung BMG) 
· Deutschland unterstützt die Änderung des EU- Vergaberechts im Hinblick auf die Erweiterung der Vergabekriterien um Versorgungssicherheit/diversifizierte Lieferketten (FF BMWK, Einbindung BMG) 
· Deutschland unterstützt die Aufstellung eines Critical Medicines Act und bringt sich in aktiv in die Konzeptionierung ein (FF BMWK, Einbindung BMG)

(4) GKV-Finanzstabilisierungsgesetz, AMNOG-Reform evaluieren
Der Standort Deutschland bietet der Pharmabranche hinsichtlich des Marktzugangs, der vollumfänglichen Erstattung und dem auch international anerkannten Prozess der Nutzenbewertung und anschließenden Preisbildung von neuen Arzneimitteln auch im internationalen Vergleich bereits ausgezeichnete Rahmenbedingungen. Insbesondere bei neuen patentgeschützten Arzneimitteln gilt Deutschland als Hochpreisland, häufig sind die Preise innovativer Arzneimittel die höchsten in Europa. Deutschland belegt hinsichtlich des Zugangs (schnell und breit) zu neuen Arzneimitteln im EU- Vergleich den Spitzenplatz. Die sehr günstigen Rahmenbedingungen für forschende Pharmaunternehmen in Deutschland bleiben auch mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) erhalten. 
Die Arzneimittelausgaben sind ein in den letzten Jahren überproportional gestiegen in der gesetzlichen Krankenversicherung. Der maßgebliche Grund für diese Entwicklung ist, dass die Preise für neue patentgeschützte Arzneimittel sich in den letzten Jahren, trotz bestehender Regulierungsinstrumente, immer stärker erhöht haben. Deutschland bleibt damit weiterhin fast das einzige Land in der EU mit einer freien Preisbildung zum Markteintritt und der Möglichkeit zum Marktzugang/Erstattung unmittelbar nach der Zulassung. 
Das BMG wird bis Ende 2023 eine Evaluation der AMNOG-Reform im GKV-FinStG durchführen. So wird geprüft, ob die Reform ihre Ziele erreicht und welche Effekte mit Blick auf Versorgungssicherheit und Produktionsstandort entstehen.
Deutschland ist als wichtiger Markt für Arzneimittel zugleich Referenzmarkt für viele weitere Staaten bei Preisverhandlungen. Daher sollte in Zusammenarbeit mit den EU-Partnern geprüft werden, welche Wirkung öffentlich bekannte bzw. vertrauliche Rabatte auf den Herstellerpreis (Gewährung von Abschlägen durch die Hersteller im Rahmen der Preisverhandlungen zwischen Kassen und Herstellern) in Deutschland haben können.
Umsetzung:
· Evaluierung der AMNOG-Reform Ende 2023 (FF BMG, Einbindung BMWK)

(5) Zulassungsverfahren verschlanken und Wettbewerbsfähigkeit im Rahmen des EU-Pharmapakets stärken 
Die Regelungen zur Zulassung von Arzneimitteln sind europäisch harmonisiert und die entsprechenden Anforderungen und Verfahren für die Genehmigung und Überwachung von Arzneimitteln hauptsächlich in der Richtlinie 2001/83/EG und in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegt; für alle Mitgliedstaaten (MS) gelten dieselben Vorschriften und Verfahren. 
Im Jahr 2022 wurde von der Europäischen Arzneimittel-Agentur für 89 Arzneimittel die Empfehlung der Genehmigung für das Inverkehrbringen ausgesprochen; 41 davon betrafen einen neuen Wirkstoff, der zuvor nicht in der EU zugelassen war.
Mit Blick auf das europäische Arzneimittelrecht hat die EU-Kommission am 26. April 2023 das Pharmapaket zur Überarbeitung des EU-Arzneimittelrechts vorgelegt. Die Revision der Arzneimittelvorschriften soll zu einem nachhaltigen, widerstandsfähigen, fairen und wettbewerbsfähigen Arzneimittelsektor führen, der sich dem digitalen Wandel und neuen Technologien anpasst. Es soll sichergestellt werden, dass alle Patientinnen und Patienten einen zeitnahen und gerechten Zugang zu erschwinglichen Arzneimitteln haben und Europa ein attraktives und wettbewerbsfähiges Innovationsumfeld für Forschung, Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln bietet. Schließlich sollen Arzneimittel umweltverträglicher werden, um den Zielen des Europäischen Grünen Deals gerecht zu werden. Die derzeitige Revision des EU-Arzneimittelrechts ist ein Meilenstein, welche den Rechtsrahmen für die kommenden Jahrzehnte gestalten wird. Innerhalb des Vorschlags der EU-Kommission werden auch regulatorische Vereinfachungen (z.B. keine zeitliche Beschränkung der Erstzulassung mehr, d.h. Wegfall der Verlängerung); Reduzierung der Zahl wissenschaftlicher Ausschüsse von sieben auf zwei) vorgeschlagen.
National sind die europäischen Vorschriften im Arzneimittelgesetz umgesetzt. In Deutschland sind das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) sowie das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) die beiden für das Zulassungsverfahren zuständigen Bundesoberbehörden. Die auf bestimmte Arzneimittel spezialisierten Bundesoberbehörden übernehmen mit ihrer Expertise im europäischen Netzwerk der Arzneimittelzulassung eine bedeutsame Position sowie bei Zulassungsverfahren einen herausragenden Anteil der Berichterstatter- sowie Ko-Berichterstatterfunktionen. Die Expertise in den beiden Bundesoberbehörden stellt für pharmazeutische Unternehmer in Deutschland sicher, dass sowohl wissenschaftliche Beratungen, Verfahren zu klinischen Prüfungen als auch Zulassungsverfahren zügig und kompetent bearbeitet werden. Zudem werden wir uns dafür einsetzen, dass wichtige Wettbewerbselemente, die die Wettbewerbsfähigkeit der pharmazeutischen Industrie – auch im geopolitischen Kontext – betreffen, gestärkt werden.
Umsetzung:
Deutschland setzt sich in den EU-Verhandlungen für die regulatorische Vereinfachung der Zulassungsverfahren und eine starke Wettbewerbsfähigkeit der regulatorischen Rahmenbedingungen ein (FF BMG). 

(6) Schutz geistigen Eigentums erhalten
[bookmark: _Hlk130304754]Geistige Eigentumsrechte sind Grundlage und Voraussetzung nachhaltiger Investitionen in Forschung und Entwicklung. Weiterhin werden wir die Änderungsvorschläge im EU Pharmapaket bzgl. der derzeit geltenden Schutzfristen kritisch prüfen. Diese spielen eine zentrale Rolle, die Wettbewerbsposition der EU für pharmazeutische Forschung und Entwicklung zu erhalten und den Zugang zu neuen Arzneimitteln zu gewährleisten. Deutschland wird die Europäische Kommission darin unterstützen, den völkerrechtlichen Mindestschutz geistiger Eigentumsrechte im TRIPS-Abkommen zu erhalten. Gleiches gilt für den Erhalt geistigen Eigentum in den laufenden Verhandlungen zu einem internationalen Pandemieabkommen in Genf. Daneben unterstützten wir die EU Kommission auch bei der wirksamen Durchsetzung bestehender Verpflichtungen.
Umsetzung:
· Deutschland setzt sich in den Verhandlungen auf europäischer und internationaler Ebene für den Schutz geistigen Eigentums ein (FF BMJ, BMWK, BMG)

(7) Datenzugang erleichtern und Datenschutz harmonisieren, Digitalisierung in der Gesundheitsversorgung weiter vorantreiben
Die Gesundheitsversorgung wird sukzessive mittels Digitalisierung verbessert. Dazu gehören standardisierte Prozesse, leistungsfähige Infrastruktur und der Einsatz personalisierter Medizin. Bei letzterem bieten sich große Chancen in der Nutzung von Gesundheitsdaten oder dem Einsatz von Künstlicher Intelligenz (KI). Für innovative Forschung und auch für das Testen und Trainieren von KI im Gesundheitswesen ist der Zugang zu hochqualitativen Versorgungsdaten nötig. Deshalb soll mit dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) der Zugang und die Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten verbessert werden. Dies gilt insbesondere für Routine- und Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen. Hierzu soll künftig bei Beantragung einer Nutzung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit auf einen Akteursbezug verzichtet werden. Stattdessen soll der angestrebte Zweck für einen Datenzugang maßgeblich sein (Zweckbezug). So sollen Forschende unabhängig von der Zugehörigkeit zu einer bestimmten Institution auf Antrag beim Vorliegen entsprechender Nutzungszwecke Zugang zu den Versorgungsdaten erhalten. 
Die Bundesregierung unterstützt zudem die von der EU-Kommission angestrebte Schaffung eines europäischen Gesundheitsdatenraums (EHDS), der auch der forschenden Industrie einen deutlich erweiterten Zugang zu Gesundheitsdaten aus ganz Europa für Forschungs- und Entwicklungsprojekte ermöglichen soll. Für BMG sind hier sowohl die Schaffung von Rechtssicherheit hinsichtlich des Datenzugangs, z.B. durch eine Schaffung von klaren, akteursunabhängigen Erlaubnistatbeständen, als auch der angemessene Schutz von Rechten des geistigen Eigentums und Geschäftsgeheimnissen zentrale Punkte. 
Die Digitalisierungsstrategie für das Gesundheitswesen und die Pflege soll zügig umgesetzt und kontinuierlich unter Einbindung der betroffenen Akteure weiterentwickelt werden. 
Zudem streben wir, wie in der Digitalisierungsstrategie für das Gesundheitswesen und die Pflege angekündigt, die Weiterentwicklung des Konzepts einer federführenden Datenschutzaufsicht für länderübergreifende Forschungsvorhaben im Gesundheitsbereich an. 
Im Sinne der Patientinnen und Patienten soll über das Modellvorhaben nach § 64e SGB V ein sicherer und zweckgebundener Zugang zu genomischen und klinischen Daten im Bereich seltener und onkologischer Erkrankungen für Versorgung und Forschung ermöglicht werden. Mit entsprechender Einwilligung der Patientinnen und Patienten soll auch ein Datenzugang über die im Aufbau befindliche europäische Genomdateninfrastruktur (GDI) und innerhalb des europäischen Gesundheitsdatenraums realisiert werden.
Darüber hinaus wird die Weiterentwicklung und Verbindlichkeit von Standards für Daten, z.B. hinsichtlich Interoperabilität, Qualität und Form den Datenaustausch zwischen den Akteuren weiter unterstützen und somit zu einer höheren Datenverfügbarkeit und einer gesteigerten Behandlungsqualität führen. Solchen Harmonisierungsprozessen und einem entsprechenden Infrastrukturaufbau für eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten für die Forschung widmet sich u.a. die vom BMBF geförderte Medizininformatik-Initiative (MII). Im Rahmen dieser Initiative werden innovative IT-Lösungen entwickelt, um Gesundheitsdaten besser für die Forschung nutzbar zu machen. Gemeinsam mit dem NUM werden an den Universitätskliniken dezentrale, vernetzte Datenintegrationszentren aufgebaut, in denen die Versorgungs- und Forschungsdaten der Universitätskliniken erfasst, zusammengeführt und für den Austausch aufbereitet werden. Beispielsweise hat die MII einen bundesweit abgestimmten Mustertext einer Patienteneinwilligung etabliert, der eine zukünftige breite Datennutzung innerhalb der medizinischen Forschung ermöglicht („Broad Consent“). Dies geschah in enger Abstimmung mit den Datenschutzbehörden der Länder und des Bundes sowie unter Einbindung von Patientenvertretungen. 
Ein Baustein dieser Dateninfrastruktur ist das Forschungsdatenportal Gesundheit (FDPG) der MII. Für die Daten und Bioproben der Universitätsmedizin dient es Forschenden als zentrale Anlaufstelle. Zugleich richtet sich das FDPG an Bürgerinnen und Bürger, indem es Transparenz schafft, welche Projekte mit über den Broad Consent freigegebenen Patientendaten forschen und welche Ergebnisse dabei erzielt wurden.
Umsetzung:
·  Prüfung einer Weiterentwicklung des Forschungsdatenzentrums Gesundheit beim BfArM und Öffnung für forschende Industrie (FF BMG)
· Prüfung einer Weiterentwicklung des Konzepts einer federführenden Datenschutzaufsicht für länderübergreifende Forschungsvorhaben im Gesundheitsbereich in § 287a SGB V sowie von Vorschlägen zur Konzentration und Vereinfachung der Datenschutzaufsicht bei klinischen Prüfungen im Rahmen der Erarbeitung des GDNG (FF BMG)

[bookmark: _Hlk132374184](8) Innovation und Forschung stärken
Die strategische Verbindung von Forschungs-, Gesundheits- und Innovationspolitik mit der Industriepolitik sowie das Denken in Missionen sind ein Ansatz, den die Bundesregierung in der Umsetzung ihrer „Zukunftsstrategie Forschung und Innovation“ über sogenannte Missionsteams vorantreiben wird. Diese Teams dienen dem interministeriellen Austausch und sollen eine einvernehmliche, kohärente Gestaltung gewährleisten. Sie begleiten die fachliche Umsetzung der Missionsziele in den einzelnen Ressorts sowie das Monitoring der Zielerreichung. Neue Formate, die über die aktuelle Legislaturperiode hinaus die interministerielle Zusammenarbeit in den Bereichen Forschung, Entwicklung und Innovation verbessern, können zudem pilotisiert werden.
Die steuerliche Forschungsförderung sowie die gezielte Förderung von Forschung und Entwicklung, Innovationen und Gründungen soll weiterentwickelt werden. 
Umsetzung:
· Prüfung von weiterem Änderungsbedarf am Forschungszulagengesetz (Jahreswirtschaftsbericht 2023) (FF BMBF).
· Prüfung, wie administrative Hürden bei der Beantragung und Verwaltung von Fördermitteln weiter reduziert werden können, um die Projektförderung zu dynamisieren (FF BMBF).

(9) Ökosystem für Start-ups verbessern 
Auch Start-ups im Bereich der Pharmabranche profitieren von der Start-up Strategie der Bundesregierung. Speziell für die Pharmabranche unterstützt die Digital Hub Initiative des BMWK am Standort Mannheim/Ludwigshafen Kooperationen zwischen Start-ups und etablierten Unternehmen (KMU, Großunternehmen) aus den Bereichen Chemie- und Gesundheit. 
Junge Pharmaunternehmen profitieren von den branchenoffen ausgestalteten Finanzierungsinstrumenten für Start-ups und KMU der Bundesregierung. Über den Zukunftsfonds fließen zusätzlich zu den bestehenden Finanzierungsprogrammen zehn Milliarden Euro bis ins Jahr 2030 in die Finanzierung von Start-ups und Venture-Capital Fonds – auch in der Bioökonomie und Medizin. 
Umsetzung:
· Das Finanzierungsinstrumentarium wird kontinuierlich weiterentwickelt (bspw. High-Tech Gründerfonds IV) (FF BMWK). 
· Mittels eines Gutachtens zu Bedarfen im Bereich der Wagniskapitalfinanzierung wird geklärt, ob und wo die bestehenden und bereits geplanten branchenoffenen Angebote zur Wachstumsfinanzierung verbessert werden können (FF BMWK).

(10) Weitere Finanzierungsoptionen prüfen für pharmazeutische Innovationen, Translation und Versorgungssicherheit
Der Blick nach Frankreich zeigt, dass weitere Finanzierungsoptionen einschließlich eines neuen Fonds in Höhe von bis zu 10 Mrd. Euro zur gezielten Förderung von Innovationen, Translation und Versorgungssicherheit in Deutschland geprüft werden sollten. Denn mit dem letzten Monat vorgestellten Plan „Innovation Santé 2023“ sollen in Frankreich 7,5 Mrd. € (davon 1,7 Mrd. € für die biomedizinische Forschung) in Innovationsprojekte der Gesundheit fließen, u. a. in den Bereich Forschung und Entwicklung. Verwaltet werden die Mittel durch die neu gegründete Agence de l'innovation en santé innerhalb des Generalsekretariats für Investitionen.
Umsetzung:
· Errichtung eines Fonds zur gezielten Förderung von Innovationen, Translation und Versorgungssicherheit in Deutschland (FF BMWK, Einbindung BMF, BMG)

 (11) Wissenschaft und Unternehmen besser vernetzen
Experimentierräume, welche die Erprobung veränderter Verfahren adressieren und im Rahmen des EU-Pharmapakets bereits diskutiert werden, könnten hierfür ein Schritt sein. In einigen Bereichen gibt es bereits gesetzliche oder untergesetzliche Maßnahmen, die eine bundeseinheitliche oder federführende regulatorische Begleitung von multizentrischen Forschungsvorhaben sowie anderweitige Harmonisierungsbemühungen zum Gegenstand haben. Die Erfahrungen aus diesen Bereichen sollten bei der Neugestaltung der Verfahren in anderen Bereichen eingebracht werden.
Die Themen Translation und Vernetzung von Akteuren sind seit langem im Fokus der Forschungspolitik und könnten weiter ausgebaut werden. Beispielhaft ist hier die Nationale Wirkstoffinitiative zu nennen, in der durch eine stärkere Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft und Unternehmen ein besserer Transfer erreicht werden soll. Weiter zu nennen sind das Netzwerk Universitätsmedizin und die Fördermaßnahmen zur Etablierung weiterer Deutscher Zentren der Gesundheitsforschung. Die „Zukunftscluster-Initiative“ zielt auf die Etablierung regionaler Innovationsnetzwerke ab, um anknüpfend an exzellente Grundlagenforschung forschungsstarke Regionen mit neuartigen Ansätzen im Bereich des Wissens- und Technologietransfers zu schaffen. Mit den Fördermaßnahmen GO-Bio und KMU-innovativ unterstützt das BMBF jeweils die Start-up-Szene sowie kleine und mittlere Unternehmen im Bereich der Gesundheitsforschung in Deutschland. Forschungsprojekte mit einer starken Ausrichtung am Bedarf von Patientinnen und Patienten könnten noch gezielter gefördert werden. Mehr Wagniskapital und öffentliche Förderungen zur Forschungsfinanzierung könnten helfen, die Translationslücke zu überwinden.
Umsetzung:
· Harmonisierung von multizentrischen Forschungsvorhaben in der Pharmaindustrie (FF BMBF)
· Förderung von Forschungsprojekten am Bedarf von Patientinnen und Patienten (FF BMBF)
· Erarbeitung von Maßnahmen zur Überwindung der Translationslücke (FF BMBF)

(12) Akademische Forschung und unternehmerische Tätigkeit verzahnen
Inkubatoren und Technologietransfereinrichtungen sollen unterstützt werden. Dafür steht flankierend u. a. das Programm EXIST – Existenzgründungen aus der Wissenschaft – auch für den Pharmabereich zur Verfügung. 
Umsetzung:
· Mit der ab 2023 neu aufgelegten Förderrichtlinie „EXIST Forschungstransfer“ wird die industrielle Verwertung von wissenschaftlichen Pharmaentwicklungen erleichtert. Den höheren Finanzierungsbedürfnissen von Pharma-Startups wird durch die Flexibilisierung bei den Projektlaufzeiten und Sachmittelausgaben Rechnung getragen (FF BMWK, BMBF).


(13) Planungs- und Genehmigungsverfahren bei Klinischen Prüfungen beschleunigen 
Das Verfahren zur Genehmigung von Anträgen auf Durchführung klinischer Prüfungen mit Humanarzneimitteln ist europarechtlich durch die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 harmonisiert. Die Verordnung ist seit dem 31. Januar 2023 verpflichtend anzuwenden. 
Auf Basis der Erfahrungen und Rückmeldungen der Rechtsanwenderinnen und -anwender werden sowohl legislative als auch nicht-legislative Maßnahmen geprüft und vorgenommen. Ziel ist es, das Genehmigungsverfahren klinischer Prüfungen ohne Einbußen für die Sicherheit der Prüfungsteilnehmerinnen und -teilnehmer zu optimieren. In diesen Prozess werden auch die Vorschläge der Verbände der pharmazeutischen Industrie einbezogen sowie weitere Gespräche mit den betroffenen Akteuren durchgeführt. 
Die praktische Ausgestaltung und die Durchführung klinischer Prüfungen befinden sich vor dem Hintergrund der Digitalisierung und Dezentralisierung derzeit im Umbruch. 
Umsetzung:
· Prüfung von Maßnahmen zur Ermöglichung der Durchführung dezentraler klinischer Prüfungen (Decentralised Clinical Trials) (FF BMG)
· Vereinfachungen bei der Kennzeichnung von Prüf- und Hilfspräparaten in englischer Sprache (FF BMG) 
· Bündelung und Vereinfachung  der ethischen Bewertungs- und fachlichen Genehmigungsverfahren in der präklinischen Entwicklung, um die Forschung administrativ zu entlasten und die Verfahren zu beschleunigen (FF BMBF)
· Weitere konkrete Maßnahmen zur Beschleunigung und Entbürokratisierung sind in den Punkten 15 bis 18 dargestellt.

(14) Clinical Trials Information System fortschreiben
Klinische Prüfungen mit Arzneimitteln sind von großer Bedeutung für die Versorgung von Patientinnen und Patienten. Ziel ist es daher, gute Rahmenbedingungen für klinische Prüfungen zu schaffen und so hochwertige klinische Prüfungen in Deutschland zu ermöglichen; dafür ist ein gut funktionierendes und benutzerfreundliches System für die Antragstellung und Genehmigung eine Grundvoraussetzung.
Das europäische Portal, das Clinical Trials Information System (CTIS), bietet grundsätzlich viele Vorteile für effiziente Genehmigungsverfahren für klinische Prüfungen in der EU. Das BMG hat die Europäische Kommission aufgefordert, unverzüglich alle erforderlichen Maßnahmen zu ergreifen, um schnellstmöglich die volle Funktionsfähigkeit von CTIS sicherzustellen. Die Europäische Arzneimittelagentur (EMA) hat daraufhin ihre finanziellen und personellen Ressourcen noch einmal deutlich aufgestockt und intensiv an der Fehlerbehebung und Stabilisierung von CTIS gearbeitet. 
Seit Ablauf der einjährigen Übergangsphase und somit seit der verpflichtenden Nutzung von CTIS ab dem 31. Januar 2023 läuft das System nach Angaben der EMA stabil. In 2023 liegt der Fokus der EMA insgesamt darauf, das System weiter zu verbessern sowie neue Funktionen zur Verbesserung der Benutzerfreundlichkeit zu entwickeln. 
Umsetzung:
· BfArM, PEI und Ethik-Kommissionen arbeiten intensiv und konstruktiv an der Anwendung und der Verbesserung des Systems durch die EMA mit. Die Funktionalität, Stabilität und Anwenderfreundlichkeit von CTIS wird weiterhin beobachtet. Falls erforderlich, wird BMG weitere Schritte prüfen und vornehmen (FF BMG).

(15) Bei mononationalen klinischen Prüfungen Fristen verkürzen 
In der Forschung spielt der Faktor Zeit eine entscheidende Rolle. BMG wird sich dafür einsetzen, dass die für die Genehmigung klinischer Prüfungen zuständigen Bundesoberbehörden BfArM und PEI sowie die registrierten Ethik-Kommissionen der Länder Anträge auf Genehmigung mononationaler klinischer Prüfungen regelmäßig schneller entscheiden als nach europäischem Recht vorgesehen. 
Umsetzung:
· Sicherstellung, dass Anträge nach erfolgreicher Validierung bei mangelfreiem Antrag innerhalb von 26 Tagen bewertet und spätestens bis zum Tag 31 entschieden werden. Dies bedeutet einen Zeitgewinn von 19 Tagen (FF BMG).

(16) Mustervertragsklauseln nutzen
Ist eine klinische Prüfung genehmigt, sollte möglichst schnell mit der Durchführung begonnen werden. BMG wird sich daher für eine breitere Nutzung von Mustervertragsklauseln für die Verträge zwischen Sponsor, Prüfzentrum, Prüfern und gegebenenfalls Dritten einsetzen. Zwar besteht grundsätzlich Vertragsfreiheit, es ist jedoch zielführend, wenn in dem stark regulierten Bereich der klinischen Prüfungen mit bereits abgestimmten Vertragsbausteinen gearbeitet wird.
Umsetzung:
· Abstimmung mit den beteiligten Akteuren  und Veröffentlichung von abgestimmten Mustervertragsklauseln, um den Prozess zu beschleunigen (FF BMG, Einbindung BMBF). 

(17) Verfahren und Auslegungen der Ethik-Kommissionen und der Behörden der Länder harmonisieren
Die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 soll den Forschungsstandort EU durch einheitliche Vorgaben und Verfahren stärken. Die Vorhersehbarkeit der Anforderungen und die Planbarkeit der Verfahren sind für die Forschenden essentiell. Dies muss auch für die Vorgaben und Verfahren der Ethik-Kommissionen der Länder gelten. 
Umsetzung:
· Initiierung und Begleitung eines Prozesses zur Harmonisierung der Anforderungen und Auslegungen der beteiligten registrierten Ethik-Kommissionen (FF BMG).

(18) Vereinfachung des Antragsverfahrens für strahlenschutzrechtliche Aspekte bei klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln 
Für die Durchführung klinischer Prüfungen mit radioaktiven Stoffen oder ionisierenden Strahlen ist in Deutschland neben der arzneimittelrechtlichen Genehmigung eine gesonderte strahlenschutzrechtliche Genehmigung oder Anzeige beim Bundesamt für Strahlenschutz (BfS) erforderlich. Derzeit müssen in solchen Fällen zwei unterschiedliche Anträge bei der jeweils zuständigen Behörde eingereicht werden. Bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung in Deutschland wird diese Aufteilung der Zuständigkeiten zwischen zwei Behörden regelmäßig als Grund für Verzögerungen im Genehmigungsverfahren genannt.
Das Verfahren soll daher zukünftig vereinfacht werden, indem nur noch einen Genehmigungsantrag einzureichen ist, der sowohl die arzneimittel- als auch die strahlenschutzrechtlichen Aspekte umfasst. Die nach dem Arzneimittelrecht zuständige Bundesoberbehörde, das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte oder das Paul-Ehrlich-Institut, bezieht dann im Rahmen des internen Bewertungsverfahrens das BfS für die Prüfung der strahlenschutzrechtlichen Aspekte ein. 
Umsetzung:
· Prüfung von Rechtsänderungen zur besseren Verzahnung der strahlenschutz- und arzneimittelrechtlichen Verfahren (FF BMUV, Einbindung BMG)

(19) Arbeit der Zulassungsbehörden administrativ stärken, insbesondere bei Biotech-Produkten
Auf der Basis einer externen Organisationsuntersuchung des PEI durch die Firma BearingPoint, die von 2017 bis 2020 durchgeführt worden ist und die PEI verschiedene Verbesserungspotenziale identifiziert hat, werden bei der Zulassungsbehörde schrittweise organisatorische Änderungen vorgenommen. Ziel ist insbesondere die regulatorische Kompetenz des PEI zu stärken und die fachlich-regulatorischen Kompetenzen besser strukturübergreifend nutzen zu können. Gleichzeitig soll die Produktspezifität der Abteilungen weitgehend erhalten bleiben. 
Des Weiteren unterstützt das PEI die GMP-Harmonisierung zwischen den Ländern im Rahmen seiner fachlichen Mitarbeit in den entsprechenden Gremien. 2021 wurde auf Initiative des PEI für den wachsenden Innovationsbereich Arzneimittel für Therapien (ATMP) eine spezielle Arbeitsgruppe gebildet, die auch zur Harmonisierung der Auslegung von GMP Regularien beitragen soll.
Im Zuge der COVID-19-Pandemie hat das PEI seit 2021 die gesetzliche Aufgabe erhalten, die Pandemievorsorge und Pandemiebekämpfung mit Impfstoffen und anderen Arzneimitteln zu planen und durchzuführen. Zu dem Zweck wurde beim PEI das Zentrum für Pandemie-Impfstoffe und -Therapeutika (ZEPAI) eingerichtet. Das ZEPAI unterstützt und koordiniert zukünftig die Entwicklung und Herstellung von Impfstoffen sowie deren Distribution im Pandemiefall.
Umsetzung:
· Prüfung notwendiger Änderungen zur Unterstützung und Optimierung der Zulassungsbehörden (FF BMG)
· Bundesweit einheitliche Auslegung der GMP-Regularien sicherstellen (FF BMG)
· Synergien der GMP-Überwachungsbehörden heben (FF BMG)
· Ausbildung von Qualified Persons (QPs) verbessern (FF BMG)
· Rechtlichen Rahmen für eine risikobasierte Nutzung von Zelltherapie-Produkten und -Prüfpräparaten schaffen (FF BMG)
· Organisatorische Abstimmung zwischen BfArM und PEI verbessern im Bereich innovativer Kombinationsverfahren (FF BMG)

(20) Weitere Entbürokratisierungen umsetzen
Aktuell werden die Vorschläge der Verbändeabfrage des BMJ zum Bürokratieabbau von den jeweils zuständigen Ressorts auf Umsetzbarkeit geprüft. Der St-Ausschuss hat am 3. Mai einen Zeitplan für ein Bürokratieentlastungsgesetz IV beschlossen. Im Zuge der sich im parlamentarischen Verfahren befindlichen Novellierung des Bundesimmissionsschutzgesetzes wurden weitere Verfahrenserleichterungen für die Unternehmen auf den Weg gebracht.
Umsetzung:
· Wir werden uns für eine verstärkte Digitalisierung der Antragsprozesse im Genehmigungsrecht einsetzen (FF BMUV, BMJ). 
· Vorlage eines Bürokratieentlastungsgesetzes IV (FF BMJ)
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