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Praambel - Europas pharmazeutische Zukunft
jetzt sichern

Europa befindet sich in einer Phase tiefgreifender geopolitischer und wirtschaftlicher Umbriiche. Die
zunehmenden strategischen Spannungen zwischen den Vereinigten Staaten, China und Europa verandern
die globalen Rahmenbedingungen fiir industrielle Wertschépfung, technologische Entwicklung und
strategische Autonomie grundlegend.

Die pharmazeutische und biotechnologische Industrie steht dabei im Zentrum dieser Entwicklung. Sie ist als
Treiber medizinischer Innovation und als Garant hochwertiger industrieller Beschaftigung von
unverzichtbarem Wert fir die Gesundheitsversorgung der Bevdlkerung und tragt entscheidend zur
wirtschaftlichen Starke Europas bei.

Gleichzeitig steht der europaische Pharmastandort zunehmend unter Druck: Von auRen gefahrden vor allem
industriepolitische Férderprogramme in den USA und staatlich gelenkte Investitionsstrategien in China die
internationale Wettbewerbsfahigkeit des europaischen Innovations- und Produktionsstandorts. Aber auch
innerhalb Europas sind strukturelle Wettbewerbsnachteile ein Hemmfaktor.

Die vergangenen Jahre haben deutlich gemacht: Gesundheitspolitik ist I1angst auch Wirtschafts-, Sicherheits-
und Resilienzpolitik. Lieferengpasse bei kritischen Arzneimitteln, Abhangigkeiten von aulRereuropaischen
Produktionsketten und zunehmende technologische Konkurrenz sind grolRe Herausforderungen. Ein
strategisches Handeln ist dringend erforderlich.

Bayern und Deutschland gehdren zu den fuhrenden Pharma- und Biotechnologiestandorten Europas. lhre
Starke bildet einen wesentlichen Pfeiler fur die Wettbewerbsfahigkeit der Europaischen Union insgesamt.

Die pharmazeutische Industrie ist eine Schliisselindustrie Deutschlands und Europas. lhre
Innovationskraft, Investitionsstarke und industrielle Leistungsfahigkeit miissen gezielt weiterentwickelt und
gefordert werden.

Vor diesem Hintergrund fordern die Unterzeichner des Pharma Summit Brissel 2026 eine koharente
europaische Standortpolitik, die Innovation férdert, Versorgungssicherheit gewahrleistet und strategische

Autonomie starkt.

Europa muss jetzt die richtigen Weichen stellen.
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Die beschlossenen Anderungen des EU-Arzneimittelrechts durch das EU-Pharma-Paket und den EU Critical
Medicines Act (CMA) sowie die geplanten Verbesserungen durch den European Biotech Act | bieten die

Wettbewerbsfahigkeit und Innovationskraft
Europas sichern

entscheidende Gelegenheit, regulatorische Rahmenbedingungen zukunftsfest auszurichten.

Folgende drei Ziele miissen durch das europaische Arzneimittelrecht gewahrleistet werden:

- Die Europaische Union muss ihre Attraktivitat als globaler Standort flir pharmazeutische Forschung,
Entwicklung und Markteinfihrung nachhaltig starken, um im internationalen Wettbewerb bestehen zu

kénnen.

- Innovation muss schneller zu den Patientinnen und Patienten gebracht werden.

- Gleichzeitig missen Investitionsentscheidungen zugunsten Europas geférdert werden.

Aus Sicht der Unterzeichner sind hierfiir folgende MaBnahmen erforderlich:

1. Modernisierung und Beschleunigung regulatorischer Verfahren
Europa muss seine regulatorische Wettbewerbsfahigkeit gegeniiber den USA und anderen
internationalen Innovationsstandorten verbessern. Dazu braucht es:

beschleunigte Bewertungs- und Zulassungsverfahren bei der Europaischen Arzneimittel-
Agentur (EMA),

stérkere Nutzung und Einbindung bei wissenschaftlicher Beratung,
digitalisierte und harmonisierte regulatorische Prozesse,
konsequenten Birokratieabbau entlang des gesamten Produktlebenszyklus,

Berlcksichtigung der besonderen Bedirfnisse von KMU, die einen erheblichen Anteil der
Grundversorgung leisten.

2. Schutz geistigen Eigentums sichern
Ein starker und verlasslicher Schutz geistigen Eigentums ist Grundvoraussetzung flr
pharmazeutische Innovation. Die Européische Union sollte daher:

bestehende Schutzmechanismen fiir Patente, Unterlagenschutz und Marktexklusivitat
vollumfanglich erhalten,

auf eine Verkirzung von Schutzfristen verzichten,

innovationsférdernde Anreizsysteme fir Orphan Drugs, Antibiotika und Advanced Therapy
Medicinal Products (ATMPs) starken - u. a. durch eine Aufrechterhaltung der Schutzrechte.

Im Allgemeinen wirde eine Schwachung von Schutzrechten Investitionen aus Europa abziehen
und die Entwicklung neuer Therapien gefdhrden - dagegen liegt in einem bestandigen,
verlasslichen und starken IP-Schutz nicht nur ein zentraler Innovationsanreiz, sondern auch ein
klarer Wettbewerbsvorteil flir Europa.
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ll. Strategische Autonomie und Versorgungs-
sicherheit starken

Die Sicherstellung einer zuverlassigen Arzneimittelversorgung Uber resiliente Lieferketten ist eine
strategische Prioritat Europas.

Die starke Abhangigkeit von auRereuropaischen Produktionskapazitaten - insbesondere bei Wirkstoffen und
versorgungskritischen Arzneimitteln - stellt ein erhebliches Risiko dar.

Der Critical Medicines Act bietet die Chance, die europaische Versorgungssicherheit strukturell zu starken.

Die Unterzeichner fordern:

1. Europaische Produktionskapazitaten gezielt fordern
Die Europaische Union sollte:

¢ Investitionsanreize fir pharmazeutische Produktion in Europa schaffen,
¢ bestehende Produktionsstandorte in Bayern, Deutschland und Europa nachhaltig starken,

e dafir sorgen, dass Bayern, Deutschland und Europa Vorreiter fir innovative
Herstellungsmethoden bleiben,

¢ sicherstellen, dass die Innovationskraft nicht abwandert, sondern vielmehr strategisch auf eine
neue Ansiedlung von Produktionskapazitaten und deren Ausbau setzen.
2. Versorgungssicherheit im Vergabe- und Erstattungssystem verankern

Der Preis von Arzneimitteln darf nicht langer das alleinige Steuerungsprinzip sein - erforderlich sind:

e Berucksichtigung von Lieferkettenresilienz, Diversifizierung und Standortkriterien im
europaischen Vergaberecht,

e Foérderung von Mehrquellenstrategien und Berlicksichtigung dieser in den Vergabekriterien,

e gezielte Unterstitzung versorgungsrelevanter Generika- und Wirkstoffproduktion,

o eine faire Kostenerstattung fur Arzneimittel zur Gewahrleistung einer nachhaltigen Versorgung.

Versorgungssicherheit ist ein 6ffentliches Gut und muss entsprechend politisch abgesichert werden.
3. Vereinbarkeit von Umweltschutz und Versorgungssicherheit ermoéglichen

Dringend notwendig sind:

e ausgewogene und ressortibergreifende  Ausgestaltung der  Arzneimittel- und
Umweltgesetzgebung, sodass &kologische Verbesserungen erméglicht werden, ohne die
Versorgungssicherheit und Innovationsfahigkeit zu gefahrden,

e Koharenz und Abstimmung der Regulierung auf EU-Ebene,

e Planungs- und Investitionssicherheit durch verlassliche, praktikable und langfristig stabile
regulatorische Rahmenbedingungen.
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lll. Entschlossenes Vorantreiben von Europas
Biotechnologie-Offensive

Biotechnologie ist eine strategische Schlisseltechnologie der kommenden Jahrzehnte. Europa fallt aber
gerade bei biotechnologischer Forschung und klinischen Studien im internationalen Vergleich zurlick. Diese
Tendenz muss dringend umgekehrt werden.

Mit dem angekindigten European Biotech Act | kann und muss Europa einen ambitionierten
industriepolitischen Rahmen schaffen. Der European Biotech Act | enthalt bereits viele gute Regelungen,

dennoch gibt es Potentiale flir ambitioniertere Weichenstellungen.

Aus Sicht der Unterzeichner sind dies prioritar:

1. Kapital und Wachstum erméglichen
Europa braucht:

e besseren Zugang zu Wagniskapital und Wachstumsfinanzierung im Pharmasektor,
e europaische Scale-up-Initiativen fir Biotech-Unternehmen,
e gezielte Férderung industrieller Biotechnologieplattformen.
2. Translation und klinische Forschung starken
Erforderlich sind:

o weitere Beschleunigung der Genehmigungsverfahren, um tatsachlich wettbewerbsfahig
gegeniber den kompetitiveren Markten zu sein,

e Optimierung des CTIS-Portals, um Informationen zu klinischer Forschung besser verfligbar zu
machen:

o Einfihrung von Strukturen, die fiur den Aufbau von Studienregistern in den
Mitgliedstaaten und fiir innovative Kl-basierte Ansatze unerldsslich sind,

o nutzerfreundliche Ausgestaltung nach internationalen Best-Practices,
o harmonisierte regulatorische Anforderungen,
o starkere europaische Forschungsnetzwerke,

e bessere Nutzung von Gesundheitsdaten und Real-World-Evidence.

Bayern und Deutschland verfiigen Uber hervorragende Voraussetzungen, um hierbei fihrende
europaische Innovationszentren zu sein.




Pharma Summit Briissel 2026

IV. Nationale Standortpolitik als Fundament
europaischer Starke

Ein wettbewerbsfahiger europadischer Pharmastandort setzt starke, abgestimmte nationale
Rahmenbedingungen voraus. Als geeinte Wirtschaftsunion muss Europa handelspolitische Geschlossenheit
ausstrahlen und mit einer entschlossenen und strategischen Industriepolitik den geopolitischen
Herausforderungen begegnen.

Deutschland tragt hierbei besondere Verantwortung.

Die Unterzeichner begriiRen die Anerkennung der pharmazeutischen Industrie als Schliisselindustrie
in der deutschen Pharmastrategie.

Entscheidend bleibt nun die konsequente Umsetzung zukunftsweisender Strategien zur Starkung
nationaler und europdischer Standorte. Der European Biotech Act | und das EU-Pharma-Paket enthalten
bereits viele Vorschlage, die dazu einen Beitrag leisten kénnen.

Dariiber hinaus sind noch von entscheidender Bedeutung:

- innovations- und produktionsfreundliche Erstattungs- und Marktzugangsbedingungen, fur eine schnelle
und nachhaltige Verfugbarkeit in der Patientenversorgung,

- verlassliche wirtschaftspolitische Rahmenbedingungen,

- konsequenter Burokratieabbau — nicht in einzelnen Regelungen, sondern umfassend uUber den
Produktlebenszyklus hinweg,

- langfristige Investitions- und Planungssicherheit.

Nur ein starker deutscher Pharmastandort kann dauerhaft zur strategischen Starke Europas beitragen.
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V. Gemeinsamer politischer Handlungsaufruf

Die Unterzeichner appellieren an Europaische Kommission, Europaisches Parlament, Rat der Europaischen
Union und die Bundesregierung, die pharmazeutische und biotechnologische Industrie als strategischen Kern
europaischer Zukunftsfahigkeit zu behandeln.

Europa braucht:

- ein international wettbewerbsfahiges, innovations- und produktionsfreundliches EU-Arzneimittelrecht,

- eine ambitionierte Umsetzung des EU Critical Medicines Act,

- einen wirtschaftspolitisch wirksamen European Biotech Act I,

- eine EU-Umweltgesetzgebung, die die Versorgungssicherheit bertcksichtigt.

Nur mit einer libergeordneten europdischen Standortagenda fiir pharmazeutische Innovation und

Produktion kdénnen medizinischer Fortschritt, Versorgungssicherheit, strategische Autonomie,
wirtschaftliches Wachstum und hochwertige Arbeitsplatze dauerhaft gesichert werden.

VI. Schlussfolgerung

Europa steht vor einer Richtungsentscheidung. Die kommenden Jahre werden entscheiden, ob Europa seine
Rolle als fuhrenden globalen Pharmastandort behaupten kann.

Bayern und Deutschland sind bereit, Verantwortung zu Ubernehmen und gemeinsam mit den europaischen
Institutionen an einer starken pharmazeutischen Zukunft Europas zu arbeiten.

Der Pharma Summit Briussel 2026 sendet daher ein klares gemeinsames Signal:

Fur ein innovationsstarkes Europa.

Fur sichere Arzneimittelversorgung.

Fur strategische Souveranitat.

Fur nachhaltiges Wachstum und gute Arbeitsplatze.

Fur einen starken Pharmastandort Bayern, Deutschland und Europa.
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Hinweis
Diese Druckschrift wird im Rahmen der Offentlichkeitsarbeit der Bayerischen Staatsregierung herausgegeben. Sie darf weder von

Parteien noch von Wahlwerbern oder Wahlhelfern im Zeitraum von fiinf Monaten vor einer Wahl zum Zwecke der Wahlwerbung ver-
wendet werden.

Dies gilt fur Landtags-, Bundestags-, Kommunal- und Europawahlen. Missbrauchlich ist wahrend dieser Zeit insbesondere die Vertei-
lung auf Wahlveranstaltungen, an Informationsstanden der Parteien sowie das Einlegen, Aufdrucken und Aufkleben von parteipoliti-
schen Informationen oder Werbemitteln. Untersagt ist gleichfalls die Weitergabe an Dritte zum Zwecke der Wahlwerbung. Auch ohne
zeitlichen Bezug zu einer bevorstehenden Wahl darf die Druckschrift nicht in einer Weise verwendet werden, die als Parteinahme der
Staatsregierung zugunsten einzelner politischer Gruppen verstanden werden kénnte. Den Parteien ist gestattet, die Druckschrift zur
Unterrichtung ihrer eigenen Mitglieder zu verwenden.

Die Druckschrift wurde mit groBer Sorgfalt zusammengestellt. Gewahr fur die Richtigkeit und Vollstandigkeit des Inhalts kann des-
sen ungeachtet nicht Gibernommen werden.

BAYERN | DIREKT ist Ihr direkter Draht zur Bayerischen Staatsregierung.

Unter Telefon 089 122220 oder per E-Mail unter direkt@bayern.de erhalten Sie Informations-
BAYERN | D| REKT material und Broschiiren, Auskunft zu aktuellen Themen und Internetquellen sowie Hinweise
www. bayern de ¥ Tel. 089 1222 20 zu Behérden, zusténdigen Stellen und Ansprechpartnern bei der Bayerischen Staatsregierung.
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