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STARKUNG DER SCHLUSSELINDUSTRIE BIOPHARMAZEUTISCHE
INDUSTRIE ALS TEIL EINER WACHSTUMSSTRATEGIE

Die Lage: Deutschland befindet sich in einer Rezession. Hohe Energiekosten belasten die Wirtschatft,
genauso wie eine hohe Steuer und Abgabenlast, steigende Lohnstiickkosten, ein Ubermaf an Biirokra-
tie sowie geringe Produktivitatssteigerungen. Die geopolitische Lage starkt den Trend zur De-Globali-
sierung. Als exportstarke Volkswirtschaft stellt dies das deutsche ,Wachstumsmodell* vor Herausforde-
rungen. Die Infrastruktur insbesondere in den Bereichen Bahn, Stral3e und Digitalisierung bedarf einer
Modernisierung. Die geopolitische Lage fuhrt zu steigenden Militarausgaben. Weitere Herausforderun-
gen bestehen in den Bereichen Demographie, Migration und Fachkréaftemangel. Die gesellschaftliche
Polarisierung hat zugenommen. Die Folgen und Kosten des Klimawandels werden zunehmend spurbar
(Extremwetterlagen, CO2-Vermeidung und Investitionen in Anpassung). Bislang in Deutschland sehr
starke Branchen wie die Automobilindustrie kampfen mit Schwierigkeiten. Die fiskalischen Mdglichkei-
ten des Staates sind zunehmend eingeengt. Deshalb braucht Deutschland eine 6konomisch und 6ko-
logisch nachhaltige Wachstumsstrategie.

Schlisselbranchen starken! Eine solche Wachstumsstrategie sollte auch die Starkung von Schlis-
selindustrien beinhalten. Eine solche Leitbranche ist die biopharmazeutische Industrie. Sie steht fur
Gesundheit, COz2-armes Wachstum, Beschéaftigung und gesellschaftlichen Wohlstand und verringert ge-
opolitische Abhéangigkeiten. Ein funktionierendes Gesundheitssystem ist eine Saule des sozialen Frie-
dens. Der Zugang zu innovativen Arzneimitteln, der in Deutschland noch sehr gut ist, ist ein wichtiger
Teil eines funktionierenden Gesundheitssystems.

Wie kann die Schlisselindustrie Biopharmazeutische Industrie gestarkt werden? Die Biopharma-
zeutische Industrie bendtigt keine Subventionen, sondern gute Standort-, Forschungs- und Erstattungs-
bedingungen. Wahrend die Forschungsbedingungen zuletzt verbessert wurden, haben sich die Erstat-
tungsbedingungen seit 2022 deutlich verschlechtert. Indikatoren zeigen, dass sich die Versorgungssi-
tuation fur Patientinnen und Patienten beginnt zu verschlechtern. Deutschland lauft Gefahr, seine fiih-
rende Rolle in Europa zu verspielen. Um das Potential der biopharmazeutischen Industrie fur Gesund-
heit, Wachstum, Beschéftigung und Wohlstand zu heben, bedarf es in der nachsten Legislaturperiode
daher beherzter Reformen:

e Der mit den Digitalgesetzen (Digitalgesetz, Gesundheitsdatennutzungsgesetz, Gesundheits-Digi-
talagentur-Gesetz) und dem Medizinforschungsgesetz eingeschlagene richtige Weg hin zu einem
digitalisierten Gesundheitswesen und beschleunigter klinischer Forschung sollte in enger Abstim-
mung mit der Industrie und der Wissenschaft konsequent fortgesetzt werden. Die erzielten Verbes-
serungen reichen noch nicht aus. Der Abbau Gberméafiger Burokratie ohne Einbuf3en bei der Si-
cherheit bleibt eine Daueraufgabe.

e Das deutsche Bewertungs- und Erstattungsverfahren fir innovative Arzneimittel (AMNOG) ist in
die Jahre gekommen. Wir bewerten die Fortschritte von heute mit den Methoden von gestern. Der
Patenmarkt ist heute geprégt von Prazisionsmedizin, Zell- und Gentherapien und Arzneimitteln fur
Seltene Erkrankungen. Hierdurch nehmen besondere Therapiesituationen zu, die sich dadurch
auszeichnen, dass bei schweren Erkrankungen oder in palliativen Situationen bei wenigen Patien-
ten groRe therapeutische Fortschritte erzeugt werden kdnnen und oft Therapiealternativen fehlen.
Dadurch wird die klassische Evidenzgewinnung durch randomisierte, kontrollierte klinische Studien
erschwert. Die heutige AMNOG-Bewertungsmethodik, ist dagegen auf grof3e Kohorten und breite
Evidenzquellen ausgerichtet. Das AMNOG braucht deshalb mehr Flexibilitat.
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Die Besonderheiten bestimmter Therapeutika und besonderer Therapiesituationen missen
starker bertcksichtigt werden:

(¢]

Nutzenbewertung |: Ruckfihrung der Orphan Drug-Umsatzschwelle von 30 Mio. Euro auf
50 Mio. Euro und Berechnung der Umsatzschwelle auf Basis des Abgabepreises des
pharmazeutischen Unternehmers.

Nutzenbewertung II: Flexibilisierung des AMNOG gerade in Therapiesituationen, in denen
bislang keine ausreichende Behandlungsmaoglichkeit existiert. Hier ist jede neue therapeuti-
sche Option von hoher Bedeutung fiir die Patientenversorgung. Es braucht einen strukturier-
ten Dialogs der Bundesregierung mit der forschenden pharmazeutischen Industrie unter Ein-
beziehung des G-BA und des IQWIG, um faire Prozesse fir die Bewertung und Preisgestal-
tung bei innovativen Arzneimitteln in besonderen Therapiesituationen zu entwickeln. Hierbei
ist eine Berucksichtigung von alternativen Studiendesigns und Endpunkten notwendig.

Erstattungspreis |: Ricknahme der 2022 eingeflihrten algorithmischen ,Leitplanken® fur die
Festlegung des Erstattungsbetrags und Abbau der Hirden fiir innovative Erstattungsmodelle.
Es bedarf einer Riickkehr zu echten wert- und nutzenbasierten Verhandlungspreisen.

Erstattungspreis Il: Ersatzlose Streichung des Kombinationsrabatts. Er stellt eine unnétige
Doppelregulierung dar, die sich nicht rechtssicher umsetzen lasst. Dies ware ein Beitrag zum
Burokratieabbau.

Versorgung: Die Anwendungsprozesse fir Zell- und Gentherapien in der Klinik sollten auf
Basis einer Vertrauenskultur vereinfacht und beschleunigt werden, ohne Qualitatsstandards
zu senken.

Evaluation: RegelmaRige unabhéangige Evaluierung von gesetzgeberischen Malinahmen im
Erstattungsbereich, die Auswirkungen auf die Patientenversorgung und die wirtschaftlichen
Rahmenbedingungen haben kénnen, um negativen Versorgungseffekten und Standorteffek-
ten frihzeitig entgegenzuwirken.
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