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Vorwort

Die Bundesrepublik Deutschland und die Europaische
Union haben sich ein ambitioniertes Klimaschutzziel
gesetzt: Klimaneutralitat bis Mitte des Jahrhunderts.
Im Rahmen des Green Deal wurden die Emissionsmin-
derungsziele fur die EU jungst von -40 auf -55 Prozent
bis 2030 im Vergleich zum Jahr 1990 angehoben. Fur
Deutschland bedeutet dies unter anderem, dass der Aus-
bau der erneuerbaren Energien deutlich beschleunigt
werden muss, dass die CO,-Zertifikatsmenge im Rahmen
des ETS-Systems (Emissions Trading System) schneller
reduziert wird, dass der CO,-Preis voraussichtlich steigt
und dass der Dekarbonisierungsdruck auf die ganze Ge-
sellschaft — und besonders auf die Industrie — zunimmt.
Gleichzeitig ist die Klimapolitik nicht der einzige Prozess,
der derzeit die Gesellschaft und die Wirtschaft massiv
herausfordert. Die Corona-Krise, die Veranderungen der
Globalisierung, die Digitalisierung und der demografische
Wandel haben groRe Auswirkungen auf alle Akteure.

Wie sind deutsche Industriebranchen von diesen gleich-
zeitig stattfindenden Transformationstrends betroffen?
Welche Starken und Schwachen mit Blick auf Nachhaltig-
keit unter beibehaltener Wettbewerbsfahigkeit zeigen sie
auf? Was sind besondere Risiken und Chancen des an-
stehenden Umbaus hin zu Kreislaufwirtschaft und lang-
fristiger Leistungsfahigkeit? Und wie ist die Arbeit selbst
dadurch betroffen?

In einer Studienreihe — Branchenausblick 2030+ — unter-
sucht die Stiftung Arbeit und Umwelt der IG BCE im Jahr
2021 die Auswirkungen verschiedener Transformations-
prozesse auf ausgewahlte Industriebranchen. Der Fokus
liegt dabei auf technischen, wirtschaftlichen und regulato-
rischen Potenzialen zu Nachhaltigkeit und Treibhausgas-
neutralitat, aber auch andere, fur die Industriebranchen
transformative Entwicklungen werden beleuchtet.

Die Studienreihe komplementiert den Szenarienprozess
der IG BCE, in dem Zukunftsszenarien und industriepoli-
tische Strategien fur die kommende Dekade entwickelt
wurden. Obwohl es immer schwierig ist, mittelfristige
Prognosen zu industriellen, wirtschaftlichen und gesell-
schaftlichen Veranderungen zu machen, ist ein solcher
Blick auf aktuelle Trends und Entwicklungstendenzen
notwendig, um strategische Antworten auf strukturel-

le Veranderungen zu entwerfen. Es geht darum, die Zu-
kunftsfahigkeit der Industrie kritisch zu beleuchten,
Risiken zu identifizieren und politischen sowie gewerk-
schaftlichen Handlungsbedarf zu diskutieren.

Unser Ausgangspunkt ist und bleibt, dass die notwendige
industrielle Modernisierung zur Starkung des Industrie-
standorts Deutschland in einer resilienten europaischen
Wirtschaft Engagement und Vertrauen der Arbeitneh-
mer*innen braucht und daher mit sozialer Gerechtigkeit,
Guter Arbeit und gestarkter Mitbestimmung einhergehen
muss.

Wir hoffen, mit dieser Studienreihe konstruktiv zur De-
batte Uber die Herausforderungen, die Potenziale und die
konkrete Ausgestaltung der sozial-Okologischen Trans-
formation in der deutschen Industrie beizutragen.

Wir freuen uns auf den Austausch!

Kajsa Borgnas, Indira Dupuis & Klaus West
Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE
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Die wichtigsten Ergebnisse auf einen Blick

(Zusammenfassung)

Der vorliegende Branchenausblick 2030+ befasst sich
mit aktuellen Trends und Entwicklungsmadglichkeiten der
Pharmabranche. Vor dem Hintergrund der Schwerpunkt-
thematik ,Dekarbonisierung und Nachhaltigkeit” werden
wissenschaftliche  Publikationen, Pressemitteilungen,
Branchenberichte und Ver&ffentlichungen aus der Politik
analysiert und in Zusammenhang gesetzt. Im Folgenden
werden die wichtigsten Ergebnisse und die Kernaspekte
der jeweiligen Handlungsfelder zusammengefasst.

Erste Erkenntnisse aus der Corona-Epidemie

Die hoch innovative Pharmabranche glanzte in der Co-
rona-Krise bei der Entwicklung von Impfstoffen, die in
kUrzester Zeit an den Start gebracht wurden. Diese Form
eines sprunghaften Fortschritts war vor allem mdéglich
durch die exzellente Infrastruktur, in der er sich entwickeln
konnte. In vernetzten &ffentlichen Forschungseinrichtun-
gen kann Spitzenforschung entstehen und dynamische
Unternehmen kénnen im deutschen Arbeitsmarkt kom-
petente Fachkrafte gewinnen fur die innovative Branche,
die — nicht zu vergessen — bestandig auch inkrementelle
Innovationen hervorbringt. Anhand der erfolgreichen Ent-
wicklung der Impfstoffe auf Basis der mRNA-Technolo-
gie bis zur Marktreife hat sich vor allem auch gezeigt, was
machbar ist, wenn die beteiligten Akteure gut zusammen-
arbeiten. FUr den Standort Deutschland kann aus den Pro-
zessen einiges gelernt werden.

Technologische Trends und neue Geschaftsmodelle

Mit neuartigen Therapien kommen aktuell teilweise viel-
versprechende Ansatze zur Behandlung von Krankhei-
ten auf den Markt. Derzeit nimmt die Entwicklung von
personalisierter Medizin mit auf das Individuum mafige-
schneiderten Moglichkeiten der Behandlung an Fahrt auf.
Mithilfe von Sensorik und Nanotechnologie kénnen heu-
te aullerdem Gerate und Implantate auf die Bedarfe der
Patient*innen systemisch reagieren und die Behandlung
entsprechend selbststandig anpassen. Solche Systeme
sind nicht nur komplex in der Herstellung, sie bendtigen
auch die traditionellen Branchen Uberschreitendes Know-
how. Das gilt auch fur andere Geschaftsfelder: Neben vie-
len Forschungs- und anderen Pharmadienstleistungen
sind durch die Moglichkeiten der Digitalisierung und Ver-
netzung im Handel und Vertrieb, aber auch in der Ver-

sorgung insgesamt neue Geschaftsmodelle entstanden.
Medizinkonzerne, aber auch die grofRen Technikunter-
nehmen bauen an die BeduUrfnisse ihrer Kundschaft an-
gepasste, systemisch integrierte Rundumangebote auf.
Vor allem die Nutzung der Patient*innendaten erlaubt es
ihnen dabei, sich dominant am Markt aufzustellen. Neben
Regulierungsfragen sind heute daher Fragen des Daten-
schutzes von zentraler Bedeutung.

Nachhaltigkeit

Viele Industriebranchen bendtigen beim Umbau zu einer
klimaneutralen, kreislauforientierten und resilienten Wirt-
schaft an den europaischen Standorten Unterstutzung.
Die deutsche Pharmaindustrie gilt als energieeffizient und
grundsatzlich mit guten Umweltschutzkonzepten ausge-
stattet. Trotzdem sind Themen wie weitere Verringerun-
gen des Energiebedarfes, Ressourceneffizienz sowie die
Vermeidung von Arzneimittelresten in Abwassern und der
Umwelt wichtige dkologische Schwerpunktfelder. Wie in
der gesamten Industrie haben auch Pharmahersteller teil-
weise selbst die Lagerhaltung fast komplett outgesourct
und in der globalen Produktion sind spezialisierte Dienst-
leister zustandig dafur, dass die bendtigten Produkte just
in time fur die Produktion vor Ort ankommen. In der Co-
rona-Krise hat sich deutlich gezeigt, wie abhangig das
deutsche und die europaischen Gesundheitssysteme von
Wirkstoff- und Arzneimittellieferungen sind, die inzwi-
schen uberwiegend in Asien hergestellt werden, weshalb
es zeitweilig zu kritischen Engpassen bei bestimmten Me-
dikamenten oder einfachen Hilfsmitteln in der Produktion,
wie Masken oder Plastikrahmen fur Labortests, kam. Das
flexible, aber fragile, weil zunehmend komplexe Geflecht
von globalen Wirtschaftsbeziehungen in der Pharma-
branche kann zu gravierenden Problemen fur die Versor-
gungssicherheit der Patient*innen in den deutschen und
europaischen Gesundheitssystemen fuhren.
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Politische Handlungsfelder
Sechs der wichtigsten Handlungsfelder sind:

» Vereinheitlichung und Kooperation in der EU fur Resi-

lienz der Industrie sowie standortgebundene Wert-
schopfung.

» Stabilisierung der Versorgungssicherheit im Gesund-
heitssystem.

« Okologische Nachhaltigkeit durch Ressourcen- und

Energieeffizienz sowie Reduktion von Spurenstoffen in
Gewassern, die auch zu Antibiotikaresistenzen fuhren

kdnnen.

SWOT-Analyse der deutschen Pharmaindustrie

Starken ("Strengths”)

© Hoher Innovationsgrad, Investitionen in FGE

© Qualifizierte Arbeitskrafte, relativ entspannte
Arbeitskraftesituation

© Sehr gute Bildungs- und Forschungsinfra-
strukturen um die Unternehmens- und
Produktionscluster

© Gute offentliche Forderlandschaft in Deutschland

und der EU

Starker Biopharmazeutika-Sektor

In der Corona-Krise stark gestiegene Markt-

kapitalisierung im Biotech-Markt und bei den

Kapitalgebern gewachsenes Vertrauen in die

Branche

© ©

Schwachen ("Weaknesses")

@ Anfalligkeit der Produktion bei Unterbrechungen
in den nicht ausreichend transparenten globalen
Lieferketten

@ Wachsender Anteil an Engpassberufen (betrifft
beispielsweise auch Pharmazeut*innen, Che-
mie- und Pharmatechniker*innen) und Wett-
bewerb mit anderen Industrien um bestimmte
Quialifizierung (z. B. technische Produktionspla-
nung, Maschinenbau, IT und Data Science)

Quelle: Eigene Darstellung

Forderung von Digitalisierung im Gesundheitssystem
beziehungsweise im Vergutungssystem sowie beim
Thema Patient*innenakte.

Unterstutzung des Transfers von Forschungsergebnis-
sen aus der Wissenschaft in die Anwendung in funk-
tionalen Innovations- und Finanzierungsdkosystemen.

Fachkraftemangel: IT-Fachkrafte und Datenspezialis-
ten fehlen vielerorts. Grundsatzlich sind aber viele der
in der Pharmaindustrie nachgefragten Berufe Eng-
passberufe, was bei einem schnellen Hochfahren in
Krisenzeiten relevant ist.

Chancen ("Opportunities”)

©

© ©

Gute Forder- und Regulierungsstrukturen (z. B.
vereinfachte Ansatze bei der Zulassung, die die
Prozesse beschleunigen, die Sicherheit aber nicht
gefahrden, wie der Rolling Review)
Branchendialog

Attraktivitat fUr jungere, gut ausgebildete
Beschaftigte in Deutschland wegen Guter

Arbeit und Bezahlung sowie hervorragenden
Qualifikationsmaoglichkeiten

Risiken ("Threats")

&

Notwendige und zunehmend strenge Auflagen
fur Produktsicherheit und nachhaltige Produktion
im Betrieb (Umgang mit toxischen Stoffen) und
allgemein (Antibiotikaresistenz), werden auch in
globalen Lieferketten durch Lieferkettengesetz
relevant

Investitionsrisiken: Die Wirkung neuer Medi-
kamente ist ungewiss bei gleichzeitig hoher
Innovationsgeschwindigkeit im weltweiten
Wettbewerb
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1. Einleitung

Die deutsche pharmazeutische Industrie ist stark. Sie
wachst und sie ist hoch innovativ. Bereits vor der CO-
VID-19-Epidemie entwickelte sich im Jahr 2019, trotz des
weltweiten Abschwungs der Konjunktur und der zuneh-
menden Handelsstreitigkeiten zwischen China und den
USA, die wirtschaftliche Lage der grof’en deutschen Phar-
maunternehmen positiv.

Im Jahr 2018 waren laut dem Statistischen Bundesamt
Destatis knapp 558.000 Arbeitskrafte in den Vorleis-
tungsindustrien des Gesundheitswesens, 152.000 in der
pharmazeutischen Industrie, 167.000 in der medizintech-
nischen und augenoptischen Industrie sowie 95.000 in
medizinischen oder zahnmedizinischen Laboren beschaf-
tigt.2 Der Standort Deutschland deckt alle Stufen der phar-
mazeutischen Wertschdpfungskette ab: Forschung und
Entwicklung (F&E), Produktion, Vermarktung und Vertrieb
sowie zahlreiche Dienstleistungen wie Laborleistungen
und Diagnostik. Die Industrie profitiert an den deutschen
Standorten stark von einer hoch entwickelten Bildungs-
infrastruktur. Neben qualifizierten Fachkraften und einem
soliden Aus- und Weiterbildungssystem ermdoglicht eine
offentliche Forschungslandschaft innovationstreibende
Spitzenforschung an Universitaten sowie in den An-Insti-
tuten oder Start-ups beziehungsweise Unternehmen, die
sich in der gut vernetzten deutschen und europaischen
Universitatslandschaft hervorragend entwickeln kann.

Traditionell werden Pharma- und Chemiebranche zusam-
mengefasst, auch weil Arzneimittel und andere Chemie-
produkte oftmals unter einem Dach produziert wurden
und werden. Die Chemie- und Pharmabranche zusam-

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

mengenommen steht nach Umsatz an dritter Stelle der
Industriebranchen in Deutschland. Durch technologische
Entwicklungen und neue Unternehmensstrategien veran-
dert sich die Pharmabranche jedoch weg von der klassi-
schen chemischen Pharmazeutik auch in andere Bereiche.
Erkenntnisse in den Naturwissenschaften, Fortschritte in
der Materialentwicklung und Innovationen im Ingenieur-
wesen sowie die Uberall zugrunde liegenden Méglichkei-
ten im Zuge der Digitalisierung, Daten in groRem Umfang
zu sammeln und auszuwerten, haben die Produktpalette
sowie die Forschungs-, Entwicklungs- und Produktions-
prozesse heute grundlegend verandert. Neben dem rei-
fen traditionellen Pharmamarkt wachst ein neuer, hoch
kompetitiver Markt fur die innovativen Produkte wie Bio-
pharmaka, Versorgungssysteme bei chronischen Krank-
heiten oder E-Health sowie fur Gesundheitsprodukte,
Wellness- und Sport-Angebote, die im weiteren Sinne zur
Gesundheitswirtschaft gezahlt werden.® Hier entstehen
viele innovative Start-ups, haufig mit flachen Hierarchien
und fehlenden Mitbestimmungsstrukturen. Im Zuge der
Digitalisierung sind des Weiteren auch neue Geschafts-
modelle fur Medizin- oder IT-Dienstleistungen in der
medizinischen Forschung, im Vertrieb und im Marketing
entstanden. Im globalen Markt sind neue Player, wie bei-
spielsweise IBM-Watson Health, auf den Plan getreten,
die die traditionellen Unternehmen der Branche heraus-
fordern.

Das deutsche Gesundheitssystem finanziert sich Uber ver-
schiedene, Uberwiegend 6ffentliche Kostentrager.* Durch
die damit zusammenhangende relative Preiselastizitat
fur pharmazeutische Produkte ist die Branche weniger

E EY 2020d: Danach stieg das EBIT im deutlich zweistelligen Bereich bei Bayer (plus 53 Prozent), Boehringer Ingelheim (plus 31 Prozent)
sowie Merck KGaA (plus 28 Prozent). Boehringer Ingelheim erlebte einen Uberdurchschnittlichen Umsatzzuwachs (plus 11,2 Prozent).
Bayer und Merck blieben unter dem Branchendurchschnitt mit 7,3 Prozent beziehungsweise 7,5 Prozent.

2 Auf die Abgrenzungsproblematik dieser Branche wird noch eingegangen. Die Definition der Vorleistungsindustrien des
Gesundheitswesens von Destatis: ,In diesem Sektor werden Vorleistungen ausschliel3lich fir das Gesundheitswesen produziert. Ihm
gehoéren die pharmazeutische, die medizintechnische und die augenoptische Industrie, der GroRBhandel und die Handelsvermittlung
sowie die medizinischen und zahnmedizinischen Laboratorien an.” Die weiteren Zahlen fir den Handel siehe Tabelle
.Gesundheitspersonal: Deutschland nach Einrichtung, Jahr 2018", Destatis 2020a.

K Das Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWi) veroffentlicht jahrlich einen Uberblick Uber die Gesundheitswirtschaft.
Da in der zugrundeliegenden Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung dieser Wirtschaftsbereich sehr weit gefasst ist (vgl.:
Schneider & Oswald, 2015) und beispielsweise unter Gesundheitsindustrie auch Handel und Vertrieb gezahlt wird, lassen sich die
kumulierten Daten aus den Publikationen des BMWi zur Gesundheitswirtschaft hier nicht verwenden und es wird ggf. auf die Daten
aus der Gesundheitsberichterstattung des Bundes, die von den Statistischen Landesamtern kommen, beziehungsweise Daten von

Destatis zurlickgegriffen.

4 D. h. Uber 6ffentliche Haushalte, die gesetzliche Krankenversicherung, die soziale Pflegeversicherung, die gesetzliche
Rentenversicherung, die gesetzliche Unfallversicherung sowie die private Krankenversicherung, die Arbeitgeber, private Haushalte

und private Organisationen.
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von Konjunkturzyklen im Markt abhangig als viele ande-
re Industriezweige.® Diese Situation fuhrt zu verzerrten
Anreizen im Gesundheitssystem in Richtung ausgaben-
steigernde Innovationen® und beinhaltet Korruptions-
risiken.” Beides sind Grinde fur eine rege Debatte und
Regulierungstatigkeit, nicht nur in Deutschland, und stellt
eine grofe Herausforderungen fur Politik und Verwal-
tung dar.® Wegen wachsender Gesundheitskosten, auch
aufgrund einer alternden Gesellschaft mit entsprechend
hoherem Therapie- und Medikamentenbedarf, wurden
zuletzt in vielen hoch entwickelten Gesundheitssystemen
wie Deutschland oder Japan die Ausgaben fUr Medika-
mente restriktiver reguliert.

Mit der Globalisierung hat sich die Pharmabranche welt-
weit in groRen Teilen arbeitsteilig aufgestellt. Heute wird
die Produktion vieler Stoffe fur die Arzneimittelproduktion
und Arzneien beziehungsweise Generika, darunter auch
gesundheitssystemisch relevante Antibiotika, in Deutsch-
land und anderen vergleichbaren Volkswirtschaften als
nicht mehr wirtschaftlich gesehen. Vor allem zu Beginn
des neuen Jahrtausends kam es zu globalen Umstrukturie-
rungs- und Konzentrationsprozessen in der Branche, um
geringeren Amortisationspotenzialen von Forschungs- und
Entwicklungskosten durch Patentablaufe und Konkurrenz-
druck der Generikahersteller sowie den SparmalRnahmen
im Gesundheitswesen zu begegnen, aber gleichzeitig auch
auf einen sich verandernden Absatzmarkt zu reagieren.
Denn dieser flachte ab in den entwickelten Landern und
stieg in Entwicklungs- und Schwellenlandern an.® Aufstre-
bende Industrienationen wie Indien und China haben in-
zwischen als Produktionsstandorte von Pharmaprodukten
einen bedeutenderen Platz auf dem internationalen Markt
eingenommen, wenn auch bisher eher in Produktbereichen
mit geringerer Wertschépfung als bei den patentgeschutz-
ten Originalarzneimittel. GroRe Pharmakonzerne wie Bo-
ehringer Ingelheim und Merck KGaA investieren in China.
China ist nach Indien inzwischen der zweitgréoRte Pharma-
markt der Welt, wobei immer noch, vom Umsatz gesehen,
ein hoher Anteil der (Original-)Arzneimittel importiert wird.

Mit Blick auf die zukUnftige Entwicklung stehen die Unter-
nehmen der Pharmabranche heute — wie die gesamte In-

5 Gehrke & Giebel 2015, S. 8 ff.
¢ Bungenstock 2010.

dustrie — vor einem umfassenden Transformationsprozess.
Die Pharmaindustrie kann in entsprechenden Rahmen-
bedingungen zur Lésung von weltweiten &kologischen,
gesundheitlichen und sozialen Problemen beitragen.!® Die
COVID-19-Pandemie hat jedenfalls gezeigt, dass die Bran-
che hoch innovativ und flexibel auf Krisen reagieren kann.

Hier kann man einiges an positiven Erfahrungen aus
der aktuellen Corona-Krise mitnehmen. Durch medizi-
nisch-technischen Fortschritt und die Digitalisierung mit
ihren neuen Moglichkeiten der Datengenerierung und
-nutzung waren in den letzten Jahren technologische
Sprunge zu beobachten. Doch obwohl die in der aktuellen
Krise so relevante mRNA-Technologie schon Jahrzehn-
te untersucht und beschrieben wurde, konnte sie erst im
Kontext der gewaltigen gesellschaftlichen Anstrengungen
fur die Impfstoffentwicklung in der COVID-19-Pandemie
zum Durchbruch kommen. Vorher fehlte die Risikobereit-
schaft bei Investoren oder staatliches Kapital. Durch die
effektive Zusammenarbeit von Unternehmen unterein-
ander und auch mithilfe schneller staatlicher Forderung
konnte das innovative Potenzial nun realisiert werden bis
zum Aufbau von Produktionskapazitdten zur Herstellung
von groflen Mengen von Impfstoffen. Die Umsatze aus
der Impfstoffproduktion in Deutschland werden sich wie-
derum im Jahr 2021 signifikant auf das deutsche Brutto-
inlandsprodukt auswirken. Hier mussen die Erfahrungen
auch fur kunftiges politisches Handeln sorgfaltig aus-
gewertet werden. Im Sinne einer resilienten, innovativen
Pharmaindustrie muss diesem innovativen Geschehen,
teilweise in neuen branchenubergreifenden Handlungs-
feldern, auRerdem mitlaufend immer auch ein neuer poli-
tischer Rahmen gegeben werden, beispielsweise durch
Regulierung von Gentechnik oder die Datenverarbeitung.

Der aktuelle Umstellungsdruck auf klimaneutrale, kreis-
laufbasierte und umweltschonende Produktion in der
gesamten Industrie betrifft auch die Pharmabranche,
insbesondere beim Umweltschutz und beim Energie-
verbrauch, denn im Vergleich zu anderen Industriezwei-
gen wie beispielsweise Stahl und Chemie werden in der
Pharmabranche rein mengenmalliig weniger Rohstoffe
benotigt, deren Férderung groRe naturliche Flachen zer-

7 Vgl. dazu die Publikationen und Vorschlage der Antikorruptions-NGO Transparency International zum Gesundheits- und

Pharmasektor.
& Bungenstock 2020.
9 Breitenbach & Fischer 2020, S. 16 ff.

0 Die politische Herausforderung ist dabei nicht nur, die richtigen Rahmenbedingungen fur sinnvolle Innovation zu setzen, sondern
auch, eine effiziente Forschung und Entwicklung sowie Produktion zu férdern, um die Gesundheitssysteme auch kunftig finanzieren
zu kénnen. So hat sich die Pharmaindustrie zuletzt sehr im Bereich der sogenannten Orphan Drugs (Medikamente fur seltene
Krankheiten) engagiert, diese aber zu teilweise dulerst hohen Preisen auf den Markt gebracht, wie man allein anhand der Entwicklung
durchschnittlicher Behandlungskosten in diesem Bereich im Vergleich zu sonstigen Therapeutika in den letzten Jahren deutlich

erkennen kann.
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stort.!! Ein besonderes Problem, das auch in Deutschland
mit seinen an sich hohen Umweltstandards zu losen ist
und im Spurenstoffdialog der Bundesregierung diskutiert
wurde, ist die Frage der Verantwortung fur RUckstande in
Grundwasser und Gewassern, da auch die Anwendung
von pharmazeutischen Produkten wie Antibiotika im
menschlichen und tierischen Gesundheitswesen die Um-
welt belastet.’? GroRere Herausforderungen stellen auch
die global weitverzweigten Lieferketten dar. Dies sowohl
hinsichtlich des Umweltschutzes als auch hinsichtlich der
Versorgungssicherheit in den Gesundheitssystemen so-
wie der Zuverlassigkeit einer heutigen Just-in-time-Pro-
duktion unter Einhaltung der hohen Qualitatsstandards
und Sicherheitsauflagen.

In der Corona-Pandemie hat die Pharmabranche, mit
ihren hohen Risiken der Produktentwicklung aber auch
hohen Margen bei erfolgreichem Markteintritt eines Pro-
dukts, deutlich an Interesse und Vertrauen bei privaten In-
vestoren gewonnen. Im Wettbewerb um Finanzierung der
Unternehmen an den Kapitalmarkten spielen die ESG-Kri-
terien (Environmental, Social und Governance) fur sozial-
verantwortliches Investieren dabei eine gewisse Rolle. Das
groRere Problem ist hier jedoch, dass die Ratingagenturen
gerade im Bereich Biotech mit den kleinen, hoch inno-
vativen Forschungsunternenmen die Nebenwerte!® noch
kaum erfassen.

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

1 Allerdings gibt es auch sehr rohstoffintensive Bereiche, beispielsweise fallt bei der Produktion von Grippeimpfstoffen jahrlich eine
halbe Milliarde HUhnereier an, vgl.: Deutsche Apotheker Zeitung 2018. Der Rohstoffkonsum in Deutschland und international fur den

Gesundheitssektor ist erst wenig untersucht, vgl. Ostertag et al. 2021, S. 51.

2 Wobei hier viel umweltkritische Produktion ganz abgewandert ist, wie beispielsweise die Antibiotikaproduktion. Um die
Produktionsstatten von Antibiotika in Indien und China wurde auch eine hohe Umweltbelastung nachgewiesen, die kritisch ist im

Kontext der Antibiotikaresistenzen, vgl.: Changingmarkets 2016.

3 Als Nebenwerte bezeichnet man an den Bérsen Aktien, die aufgrund ihres Handelsvolumens oder ihrer Marktkapitalisierung nicht zu

den bevorzugten Handelsobjekten gehoren.
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2. Eckdaten der Branche: Produkte und Strukturen

In der Pharmaindustrie werden Therapeutika hergestellt,
die zur VerhUtung oder Heilung von Krankheiten bestimmt
sind oder auch die Gesundheit vorbeugend starken sollen.
Die pharmazeutische Biotechnologie hat zur klassischen
Pharmazie neue Methoden der Entwicklung, Prifung und
Herstellung von Medikamenten beigetragen. Die Produk-
tion und auch der Handel mit Arzneimitteln, dem Kern-
produkt der Branche, sind streng reguliert. In Reaktion auf
die Entdeckung gesundheitsschadlicher Folgen von Me-
dikamenten wurde in Europa in den 1960er-Jahren be-
gonnen, auf der Ebene der Wirtschaftsgemeinschaft eine
Regulierung des Marktes zu kodifizieren. Mit der Richt-
linie 65/65/EWG wurden erstmalig formale und materielle
Zulassungsvoraussetzungen im gesamten Europaischen
Wirtschaftsraum (EWG) fur Fertigarzneimittel mit dem
Nachweis der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
bestimmt. In der EU gibt es heute ein tragfahiges Kon-
trollsystem mit Institutionen in den EU-Mitgliedslandern.
In Deutschland sind das Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Insti-
tut (mit Zustandigkeit vor allem fur Seren, Impfstoffe und
Biopharmazeutika) im Geschaftsbereich des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit als Teil dieses Netzwerks fur die
Genehmigung, klinische Prufung und Arzneimittelsicher-

heit insgesamt zustandig. Gleichfalls sind weltweit hohe
Standards in der Produktion pharmazeutischer Produkte
etabliert, wie die Good-Manufacturing-Regeln (GMP) auf
WHO-Ebene als nur ein Beispiel. Dies hat auch Konse-
quenzen fur die Beschaftigten in der Pharmaproduktion,
die in Deutschland traditionellerweise eine gut geregelte,
anspruchsvolle Berufsbildung im dualen System oder im
Studium durchlaufen und sich permanent weiter quali-
fizieren mussen — von Fachkraften uber das Management
und den Anlagenbau bis zur Maschinen- und Gerate-
qualifizierung.**

Die Pharmabranche produziert zu einem Grol3teil Pro-
dukte, deren Kosten im Wesentlichen durch gesetzliche
und private Krankenkassen erstattet werden. Dadurch be-
steht ein systemimmanenter Konflikt im Gesundheitssys-
tem, den man 6konomisch als ,Moral Hazard" bezeichnen
kann: Auf kollektiver Ebene ware es rational, Gesundheits-
kosten einzusparen, auf individueller Ebene nicht. Hier ist
es vielmehr rational, alle zur Verfugung stehenden Thera-
peutika ohne Bertcksichtigung ihrer Kosten in Anspruch
zu nehmen.* Die politische Zielsetzung, die Krankenver-
sorgung zu sichern und gleichzeitig die Beitragszahlun-
gen stabil zu halten, fuhrte daher zuletzt zu einer Reihe

Tabelle 1: BetriebsgréfRen — Betriebe mit 20 und mehr Tatigen in der Pharmabranche

Betriebe mit 20 und mehr*
Tatigen Ende September
2020 Deutschland

.. bis ... tatigen Personen

50-99 | 100-249 | 250-500 | 500-999 | LO00und

Anzahl
Wirtschaftszweig 21 102 56 88 53 34 22 355
21.1 Hersteller von pharma-
zeutischen Grundstoffen 32 n v 4 1 1 66
21.1 Hersteller von
Spezialitaten und sonstigen 70 45 71 49 33 21 289
Erzeugnissen

“Hier und in Tabelle 3 werden die Daten von 2020 verwendet, da die Daten fur 2021 noch vorlaufig sind,

Quelle: Destatis 2021a, S. 14.

1“4 Ein guter Uberblick bei Jung, Fischer & Breitenbach 2020, S. 217 ff.

*  Vgl. zu dem Problem Bundgenstock 2010.
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von Reformgesetzen im Gesundheitssektor, vor allem
dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG), das
2011 in Kraft trat.

2.1 Branchensparten

In Bezug auf die Produktion entspricht die Pharma-
industrie in der statistischen Erfassung durch Destatis
dem Wirtschaftszweig 21, mit den die pharmazeutischen
Produkte beziehungsweise Grundstoffe oder Speziali-
taten und Sonstiges herstellenden Unternehmen und
Betrieben. Laut Destatis waren im Jahr 2019 in diesem
Wirtschaftszweig 510 Unternehmen und 355 Betriebe
ab 20 Mitarbeiter*innen gemeldet, nicht ganz ein Drittel
der Unternehmen beschaftigt also weniger als 20 tatige
Personen. Dazu zahlen sowohl standortorientierte und
eigentimergefuhrte Unternehmen als auch deutsche
Niederlassungen multinationaler Konzerne. Im September
2020 hatten zwei Drittel der 358 Betriebe ab 20 Beschaf-
tige mehr als 500 Beschaftigte (Tabelle 1), 25,65 Prozent
der Beschaftigten arbeiteten in kleineren Unternehmen.

Abbildung 1: Anteil der internen F&E-Ausgaben*

Pharmaindustrie

DV-Gerate, elektronische/
optische Erzeugnisse

Automobilbau

Luft-/Raumfahrzeugbau

Durchschnitt des
verarbeitenden Gewerbes

Chemieindustrie

Maschinenbau

elektrische Ausrustungen

Ubriger Fahrzeugbau

Gummi-/
Kunststoffverarbeitung

o

2 4

M 2018 W 017 2016
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Die Pharmabranche ist sehr innovativ. Nach Angaben
des jungsten Berichtes der Expertenkommission fur For-
schung und Innovation (EFI) reinvestierte die Pharma-
industrie rund 13 Prozent ihres Umsatzes aus eigenen
Erzeugnissen fur interne F&E-Projekte (Abbildung 1). Sie
liegt damit vor dem Automobil-, Luft-, Raumfahrzeug-
und Maschinenbau sowie der chemischen Industrie und ist
die forschungsintensivste deutsche Branche. Dieser Trend
ist nicht alleine auf Deutschland beschrankt. Auch das ,EU
Industrial R&D-Investment Scoreboard 2019” der EU stellt
die pharmazeutische Industrie mit einer FGE-Quote von
mehr als 15 Prozent an eine der ersten Stellen im Ranking
der innovationsfreudigsten Industriesektoren.

Deutsche Unternehmen haben in der forschungs-
intensiven Arzneimittelherstellung aufgrund ihrer In-
novationsfahigkeit im
Spitzenposition inne. Gleichwohl fiUhren Unternehmen
aus den USA und der Schweiz die TOP 10 an. Die groRten
bekannten Pharmaunternehmen investierten 2019 einen

internationalen Vergleich eine

“der Wirtschaftszweige am Umsatz aus eigenen Erzeugnissen in Prozent
Quelle: Eigene Darstellung des BPI, basierend auf Daten der Expertenkommission Forschung und Innovation (EFI) 2020
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betrachtlichen Anteil ihres Umsatzes in die Forschung
(Abbildung 2).*

Durch Innovation und UmstrukturierungsmaRnahmen
haben sich mit der Zeit die Branchenstrukturen ver-
andert, beispielsweise durch die Ausgliederung von
Labordienstleistungen. Entsprechend schwierig wird
es, die vorhandenen statistischen Zahlen zuzuord-
nen. Eine Abgrenzung in Bezug auf die Produkte, etwa
Medikamente, Nahrungsergdnzungsmittel, Prothesen
oder Hilfsmittel, ist zwar Uber gesetzliche Definitionen
machbar, aber in den Branchenstrukturen nicht ein-
deutig vorzunehmen, auch, weil oft die grofRen Kon-
zerne in mehreren Branchen oder Branchensparten
mit ihren Produkten prasent sind, wie beispielsweise
der Bayerkonzern, der sowohl Medikamente als auch
Nahrungserganzungsmittel Digital-Health-Pro-
dukte anbietet. In der Branche kann, uber die Definition

oder
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Arzneimittelproduktion hinaus, zwischen forschender
pharmazeutischer Industrie inklusive oder exklusive
der Biotech-Unternehmen mit ihren Originalprapara-
ten und Generikaherstellern differenziert werden sowie
kénnen pharmazeutische Dienstleister und im weite-
ren Sinne Medizintechnikkonzerne und die medizin-
technische Industrie hinzugezahlt werden, welche
Gerate nicht nur fur die Produktion, sondern auch
die Anwendung herstellt, die teilweise zusammen mit
den Arzneimitteln vertrieben werden. Des Weiteren
kénnen regulatorisch und marktlich Phytopharmaka
(pflanzliche Arzneimittel), homdopathische und anth-
roposophische Arzneimittel und insgesamt die Spar-
te von rezeptfrei erhaltlichen Produkten von anderen
Arzneimitteln unterschieden werden, unter die auch
Medikamente fallen, die aus der Verschreibungspflicht
entlassen wurden,*® sowie Nahrungserganzungsmittel
(der sogenannte Over the Counter (OTC)-Markt).

Abbildung 2: Anteil der Pharma-F&E-Ausgaben am Umsatz, in Prozent

Gilead Sciences EEE=
Eli Lilly and Co. EEE=
Merck KGaA
Bristol-Myers B ES=

Otsuka Holdings, Ltd. @

370 %
251%
24,8 %
22,5%
22,2 %
Astra Zeneca pic = IEER
Boehringer Ingelheim EE BEXICRA
Johnson & Johnson E= [JEERA

Roche 20,2 %
Novartis [l IEFEA

Sanofil] |l IEEA

Merk & Co. Inc. BES
Amgen Inc. BES
Astellas @
GlaxoSmithKline pic ZfZ
AbbVie Inc. BES
Biogen BES
Takeda Pharmaceutical @
Bayer M

Pfizer BE= |RVRIEA
Novo Nordisk == 11,7 %

0% 5% 10 %
[ | Big Biotech | Big Pharma

Quelle: EY 2020b, S. 87

%6 Stiftung Arbeit und Umwelt der IG BCE 2020, S. 20.

15%

Durchschnitt: 19,7 %

20 % 25% 30% 35% 40

¥ Gilead grindete im September 2019 ein externes Innovationszentrum.

8 Den Entlassungsprozess von rezeptpflichtigen zu rezeptfreien Produkten nennt man OTC-Switch. Er geht durch mehrere Instanzen
und fuhrt nach der Prufung zur entsprechenden Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung.
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In diesem Branchenausblick steht Nachhaltigkeit im Zen-
trum des Interesses, das heilt das Potenzial der Branche
fur Beschaftigung in Guter Arbeit in einer zukunftsfes-
ten, im Zuge der aktuellen Transformation zunehmend
okologisch nachhaltigen Industrie. Gerade auch in der
Pharmaindustrie kann und sollte man dafur auch das
branchenubergreifende Innovationsgeschehen in den
Blick nehmen. Im Folgenden soll hier (dhnlich wie bei der
Definition der Gesundheitswirtschaft des BMWi, aber im
Unterschied dazu unter Ausgrenzung von Handel und der
stationaren und ambulanten Versorgung) ein sehr kurzer
Uberblick Uber die verschiedenen an den pharmazeuti-
schen Kern der Branche angrenzenden Bereiche gegeben
werden.

2.1.1 Die forschende pharmazeutische Industrie

Heute ist ein sehr hohes Niveau von pharmazeutischem
Wissen mit einer entsprechenden Qualitat und Qualitats-
kontrolle der Pharmaprodukte erreicht. Echte Innovation
kann nur mit hohem Forschungsaufwand erreicht wer-
den. Nach Angaben des Verbandes forschender Pharma-
unternehmen (vfa) werden in Deutschland jahrlich mehr
als sieben Milliarden Euro in die Arzneimittelforschung
investiert, und die Entwicklung eines Medikaments von
der Synthese bis zur Markteinfuhrung dauert in der Re-
gel durchschnittlich mehr als 13 Jahre.’® Entsprechend
sind fur diesen Zweig der Pharmaindustrie Patent- und
Unterlagenschutz von zentraler Bedeutung.?® Ist ein Pa-
tent abgelaufen, kommen haufig noch am gleichen Tag
Generika auf den Markt, mit denen das Preisniveau fur das
Medikament deutlich sinkt. Uber den 20 Jahre wéahrenden
gesetzlichen Patentschutz sollen mit dem Verkauf des
Originalmedikaments sowie die Lizenzierung von Nach-
ahmerprodukten die hohen Forschungskosten mit einem
profitablen Zugewinn eingespielt werden. Forschung und
Produktentwicklung wurde so bislang meist innerhalb
eines Konzerns mit den Einnahmen der erfolgreichen
Produkte gegenfinanziert, die in globalen Verkaufs- und
Marketing-Netzwerken vertrieben werden. Heute wird
Innovation zunehmend Uber Einlizensierung oder die Ak-
quisition von anderen Unternehmen, vor allem Start-ups,
eingekauft.

Die Interessen von Akteuren in dieser Sparte unterschei-
den sich von denen in anderen Bereichen der Phar-
maindustrie, respektive denen der Generikahersteller,
weshalb mehrere groRe Unternehmen 1993 aus dem

1 vfa 2018.

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

Bundesverband der Pharmaindustrie (BPI) austraten und
eine eigene politische Interessenvertretung etablierten,
den Verband der forschenden Pharmaunternehmen (vfa).
Der vfa vertritt heute laut eigenen Angaben die Interessen
von 47 global agierenden, weltweit fUhrenden Unterneh-
men inklusive einiger Biotech-Unternehmen sowie Uber
100 Tochter- und Schwesterfirmen in Gesundheits-, For-
schungs- und Wirtschaftspolitik.?! Er vertritt die deutschen
Pharmaunternehmen im europaischen Dachverband
European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (Efpia), wahrend der nach Mitgliedern deut-
lich grélRere Bundesverband der Arzneimittelhersteller
(BAH) mit seinen rund 400 Mitgliedsunternehmen?? in der
Association Européenne des Spécialités Pharmaceutiques
Grand Public (AESGP) organisiert ist.

Um ihre Investitionsrisiken zu minimieren und ihre Krafte
zu konzentrieren, fokussieren sich Firmen in dieser Sparte
auf bestimmte Therapiegebiete, Krankheiten oder Tech-
nologien. Des Weiteren versuchen die Firmen ihre Pro-
dukte moéglichst schnell auf viele Markte bringen, um sich
so auch fUr die Zeit nach Ablauf des Unterlagenschutzes
Marktanteile zu sichern, wenn die ersten Konkurren-
ten mit Generika auf Basis dieser Zulassungsunterlagen
in den Markt eintreten.?®* Von 2006 bis 2010 wurden in
Deutschland 146 wirkstoffneue Medikamente von deut-
schen forschenden Pharmaunternehmen entwickelt und
erfolgreich zur Zulassung gebracht. Zwischen 2010 und
2015 waren es 184 Medikamente, und von 2016 bis 2020
stieg diese Zahl auf 225. Fur die Jahre 2020 bis 2023 wird
geschatzt, dass bis zu 434 Zulassungen fur neue Medika-
mente oder Medikamentenanwendungen erteilt werden
kénnten.

Wie in der Abbildung 3 zu erkennen ist, sind vor allem
Krebserkrankungen Schwerpunkt der Forschung der
Unternehmen. Dies wird sich nach Einschatzung einer
EY-Studie auch mittelfristig nicht andern. 2019 wurde je-
der dritte Euro mit Krebs-Arzneien umgesetzt, 174 Milliar-
den Euro und 20 Prozent mehr als im Jahr 2018. Dagegen
wurden fur Infektionskrankheiten insgesamt nur rund 46
Milliarden Euro im Jahr 2019 umgesetzt. Dennoch wur-
de laut der EY-Studie auch an 600 Grippepraparaten ge-
forscht. Allerdings wird zu den langfristigen Programmen
ein neuer Schwerpunkt hinzukommen, da im Zusammen-
hang mit der COVID-19-Pandemie die Themen Infek-
tionen und Antibiotikaresistenzen wieder an Bedeutung

20 Die fur die Zulassung eines Medikaments eingereichten Unterlagen mit Studienergebnissen kébnnen dadurch von anderen Firmen
bei Zulassungsantragen fur ihre Generika nicht mitgenutzt werden. Auch wenn kein Patent oder Unterlagenschutz vorliegt, kommen
dadurch in der EU effektiv Nachahmerpraparate frihestens zehn Jahre nach dem Original auf den Markt. Vgl. FuRnote 19.

2L Vgl.: https://www.vfa.de/standortkarte/?gclid=EAlalQobChMI6vj24erf8glVL4ODBx1cRW3AEAAYASAAEgJue_D_BwE

22 Darunter nach Eigenangaben 100 andere Mitglieder aus dem Gesundheitsbereich wie beispielsweise Verlage und
Meinungsforschungsinstitute, vgl.: https://www.bah-bonn.de/der-verband/unsere-mitglieder/.

23 Breitenbach & Fischer 20204, S. 39 ff.


https://www.vfa.de/standortkarte/?gclid=EAIaIQobChMI6vj24erf8gIVL4ODBx1cRw3AEAAYASAAEgJue_D_BwE
https://www.bah-bonn.de/der-verband/unsere-mitglieder/
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gewonnen haben (EY 2020b). Die mRNA-Technologie
spielt auch in der Immuntherapie zur Behandlung von
Krebs eine grofRRe Rolle und hier bestehen langfristig grol3e
Wachstumschancen.*

Mit der Einfuhrung des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG) werden seit 2011 die Preise
fur neue, patentgeschutzte Arzneimittel auf Basis einer
sogenannten Zusatznutzenbewertung bestimmt. Das
Bundesgesundheitsministerium reagierte damit auf die
stark steigenden Arzneimittelausgaben in der gesetz-
lichen Krankenversicherung, die allein im Jahr 2009
um 5,3 Prozent je versicherter Person zugelegt hat-
ten.?® Kann ein solcher Zusatznutzen gegenuUber einer
Vergleichstherapie nicht belegt werden, wird seitdem
das neue Arzneimittel in eine Festbetragsgruppe ein-
geordnet. Wenn das nicht moéglich ist, wird ein Erstat-
tungsbetrag festgelegt, der nicht hdher sein soll als
der Preis der zweckmalliigen Vergleichstherapie. Ob-
wohl dies die Moglichkeiten der Preissetzung in dieser
Sparte der Pharmabranche eingeschrankt hat, bringen
im Mittel die forschenden Pharma-Unternehmen jahr-
lich mehr als 25 neue Medikamente auf den deutschen
Markt; im Jahr 2017 waren es 27, im Jahr 2020 so-
gar 32 Arzneimittel mit neuem Wirkstoff (Abbildung
3). Dabei ist ein Trend zu immer héheren Einflhrungs-
preisen zu beobachten, der von den gesetzlichen
Krankenkassen sehr kritisch gesehen wird. Der durch-
schnittliche Apothekenpreis fur eine Packung eines
patentgeschutzten Medikaments betrug im Juni 2018
laut Verband der Gesetzlichen Krankenkassen (GKV)
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3.225 Euro und zwei Jahre spater 6.420 Euro. 2020
erreichten laut AOK die 21 umsatzstarksten Pharma-
unternehmen in Deutschland zusammen Nettokosten
von knapp 20 Milliarden Euro zu Lasten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung, wobei bei einem Anteil an
den Kosten von 45,6 Prozent der Anteil an der Versor-
gung nur 11,6 Prozent betrug.

2.1.2 Biotechnologie-Firmen

Die Biotechnologie ist eine relativ junge Schllssel-
technologie. Sie nutzt biologische Systeme in der pro-
duzierenden oder dienstleistenden Industrie oder im
Management der Umwelt. Deutschland belegt in Euro-
pa mit einer Zahl von 668 Unternehmen seit Jahren
einen Spitzenplatz (Tabelle 2).

Ein Schwerpunkt liegt auf umweltfreundlicheren Ver-
fahren und Produkten wie Biochemikalien sowie bio-
logisch abbaubaren statt konventionellen Kunststoffen.
Bei der Produktion oder zum Schadstoffabbau werden
inzwischen Enzyme und Mikroorganismen genutzt.
Diese Biotechnologie hat sich in den 1980er-Jahren
etabliert und bis heute schnell entwickelt. Das schnelle
Wachstum der deutschen Biotechnologie-Branche ist
in den Zahlen sichtbar: Die Umsatze stiegen von 1997
bis 2000 von 289 Millionen Euro auf 776 Millionen Euro;
2020 lag der Umsatz bei 4,51 Milliarden Euro, was sich
auch in wachsender Beschaftigung niederschlug. Die
jahrlichen Investitionen in Forschung und Entwicklung
stiegen von 2010 mit 809 Millionen Euro auf 1,195 Mil-
liarden Euro in 2019.2¢

Abbildung 3: Anwendungsgebiete mit neuem Wirkstoff von 2020

10 Krebserkrankungen

1 Herz-Kreislauf-Krankheiten

3 Neurologische Krankheiten

4 Stoffwechselkrankheiten

Quelle: vfa

2 CHEManager 2014.
2 Vgl. dazu unter anderem den Artikel im Handelsblatt: Olk 2020.

>4

4 Blutbildungsstérungen

1 Augenkrankheiten

4 Infektionskrankheiten

5 Entziindungskrankheiten

26 Breitenbach & Fischer 2020, S. 45. Die neuere Zahlen von 2020 werden aufgrund der Sondersituation durch die Corona-Krise hier

nicht berucksichtigt.
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Tabelle 2: Entwicklung von deutschen Unternehmen mit Hauptgeschaftszweck Biotechnologie

2015 2016 2017 2018 2019
Allgemeine Kennzahlen
Anzahl Unternehmen 591 641 647 649 668
— davon bérsennotiert 18 20 21 21 23
Beschaftigte 17.899 23.114 25.927 28.991 33.706
Finanzdaten (Mio. €)
Umsatz 3401 3.704 4.014 4442 4.870
F&E-Aufwand 1.046 1.217 1.185 1480 1792

Quelle: Ernst & Young Biotechnologie-Report Deutschland 2020 BIO Deutschland

Der groRte Teil aller Biotech-Unternehmen ist laut BMWi
dem Bereich medizinische Biotechnologie zuzuordnen.?’
Dieser wurde laut Bloomberg-Ranking in seiner Innova-
tionskraft im Jahr 2020 weltweit als flUhrend eingeschatzt,®
wobei die meisten dieser Unternehmen an neuen Arznei-
mitteln (Medikamente, Diagnostika, Impfstoffe) forschen
oder Dienstleistungen dazu anbieten; es gibt aber auch
Biotechnologie-Unternehmen, die zur Entwicklung von
Produkten im Kosmetik- und Ernahrungsbereich beitragen.
Forschung findet vor allem zur Entdeckung und Entwick-
lung von Wirkmechanismen und biologischen Wirkstoffen
statt. Neuerdings wird auch die Amplifikation bestimmter
Gensequenzen oder nanotechnologische Verfahren in der
Arzneimittelherstellung, beispielsweise die Stabilisierung
von Ribonukleinsaure fur die Verwendung von mRNA-Se-
quenzen, in der Entwicklung von Biopharmaka genutzt.

Deutschland ist ein weltweit fuhrender Produktions-
standort fur Biopharmazeutika, die Zahl der Neuentwick-
lungen auf diesem Gebiet — ein zentraler Indikator der
Innovations- und Wachstumsfahigkeit in der Pharmaindus-
trie — liegt auf einem hohen Niveau. 2019 waren 640 bio-
pharmazeutische Praparate in der klinischen Entwicklung.
Im deutschen Markt erhdhte sich der Umsatz mit Biophar-
mazeutika (Apotheken und Klinikmarkt) im gleichen Jahr
gegenuber 2018 um 13 Prozent auf 12,7 Milliarden Euro.
Der Anteil dieses Umsatzes am Gesamtpharmamarkt stieg
von 27,1 Prozent auf 28,7 Prozent.?°

2019 hatte das BMWi Eckpunkte flur eine ,Bio-Agenda”
vorgelegt, eine Forderrichtlinie zur Nutzung und zum

2 BMWi 2020a.

28 yfa 2020c.

29 Boston Consulting Group, vfa 2021.
30 KPMG 2021.

st Hoéland 2021.

Bau von Demonstrationsanlagen fur die industrielle Bio-
6konomie, um gezielt die Entwicklung von Verfahren in
industriellen Prozessen fur die Nutzung biotechnologi-
scher Ressourcen und Methoden zu starken. In puncto
GroRe der Firmen, Umsatz, Produkte und Marktkapitali-
sierung liegt Deutschland hinter GroRbritannien und dem
WeltmarktfUhrer USA. Mit dem Erfolg der mRNA-Impf-
stoff-Entwicklung ist hier jedoch einige Bewegung zu be-
obachten.®®

Mit der Impfstoffentwicklung gegen COVID-19 ist in
Deutschland 2020 ein Durchbruch gelungen, bei dem es
vereinfacht gesagt darum ging, instabile mRNA-Struktur
als Plattform fur die Anwendungen von Therapeutika zu
stabilisieren. Diese vielversprechende Technologie wird
seit Jahren insbesondere mit Blick auf neue, individuali-
sierbare Medikamente in mehreren relevanten Therapie-
bereichen wie der Krebsbehandlung entwickelt.® Nun
haben deutsche Entwickler nicht nur in der Forschung,
sondern auch am Markt mit eigener Impfstoffproduktion
eine Fuhrungsposition erreicht, die sich an den Umsatz-
zahlen allein des Unternehmens BioNTech fur den Impf-
stoff Comirnaty im Jahr 2021 sehr deutlich abzeichnet.

2.1.3 Generikahersteller

Generika sind Medikamente mit gleichem Wirkstoff und
gleicher Dosierung wie das Original, die gunstiger sind,
weil die Hersteller die Medikamente nicht selbst entwi-
ckelten und damit die Entwicklungskosten sparen. Ge-
nerika durfen erst hergestellt und verkauft werden, wenn
der Patentschutz des Originalherstellers abgelaufen ist.>

52 Dabei kdnnen Patente nicht nur fir den Wirkstoff beantragt werden, der oft weit vor der Zulassung des Medikaments patentiert wird.
Ein erster Einblick in das komplexe Thema Patentschutz im Arzneimittelbereich findet sich hier: https://www.vfa.de/de/arzneimittel-

forschung/artikel-arzneimittel-forschung/patentschutz.html


https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/artikel-arzneimittel-forschung/patentschutz.html
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/artikel-arzneimittel-forschung/patentschutz.html
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Auch sie mussen zugelassen werden, dabei wird auf
die Zulassungsunterlagen bereits zugelassener Medika-
mente Bezug genommen. Hier kommt ein Unterlagen-
schutz zur Geltung, Uber den die generische Zulassung
far einen Zeitraum unterbunden wird.33

Mit der Entwicklung des Verfahrens zur kinstlichen Her-
stellung von Humaninsulin durch gentechnisch veran-
derte Bakterien gelang bereits 1982 die Produktion des
ersten rekombinanten Biopharmazeutikums. Seitdem
werden inzwischen auch Biosimilars entwickelt, Nachah-
merprodukte der originalen biologischen, gentechnisch
hergestellten Arzneimittel. Anders als bei Generika wird
sich jedoch bei der Nachahmung nicht auf die pharma-
kologischen und klinischen Studien der Zulassung bezo-
gen. Ab 2022 soll im deutschen Gesundheitssystem laut
Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV) wie bei den Generika mit Biosimilars um-
gegangen werden. Das heilt, es sollen auch diese unter
anderem in der Apotheke als preiswertere Alternative
zum vom Arzt verschriebenen Produkt verkauft werden
kénnen, wogegen sich jedoch sowohl der Verband Pro
Generika als auch Bio Deutschland mit dem Argument
wehren, dass dies einen Grund zum Abwandern der Her-
stellung nach Asien darstellen wirde.**

In den vergangenen Jahren hat der Generikamarkt bei
zunehmendem Kostendruck im Gesundheitssystem
einen Aufwartstrend innerhalb der Pharmabranche er-
lebt.*® In Deutschland erhielten im Jahr 2019 die ge-
setzlich Versicherten Tagestherapiedosen im Wert von
44,5 Milliarden Euro, davon betrug der Anteil an Ge-
nerika 35 Milliarden oder rund 79 Prozent der Verord-
nungen.*® Der Anteil an verschriebenen Generika in der
deutschen Arzneimittelversorgung ist seit 2010 von 69
auf 80 Prozent gestiegen, von denen etwa zwei Drittel
in Asien hergestellt werden.*” In der gesamten EU wird
heute die Halfte des Medikamentenvolumens Uber Ge-
nerika abgedeckt, wobei der Wert dieser Halfte der Arz-
neimittel nur 20 Prozent des Werts aller verschriebenen
Arzneimittel betragt.s®
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Grofte Pharmakonzerne haben sich Uber Akquisitionen
im Generikageschaft etabliert. Wichtige Unternehmen
der Branche am Standort Deutschland sind im Bran-
chenverband Progenerika organisiert. Im Jahr 2020
hielten asiatische Unternehmen bereits 63 Prozent der
Wirkstoffzertifikate®® und europaische Unternehmen nur
noch 33 Prozent.*°

2.1.4 Pharmazeutische Dienstleister

Bei den Dienstleistern im Pharmabereich kann zwi-
schen verschiedenen Services unterschieden werden.
Auftragsforschungsinstitute (Contract research organi-
zations, CROs) sind Firmen, die einzelne Teile der Arz-
neimittelentwicklung als Dienstleistung zur Verfligung
stellen. Diese Firmen konzentrieren sich zum Teil auf
die Phase der klinischen Entwicklung, zum Teil auf pra-
klinische Entwicklung. Daneben gibt es Dienstleister, die
einzelne Verfahrensschritte der Arzneimittelherstellung
anbieten (Contract Manufacturing Organisations, CMO)
sowie Dienstleister fur Schritte dazwischen, beispiels-
weise die Entwicklung der Formulierung oder fur Stabi-
litatsstudien sowie fUr das sogenannte Scaling-up, das
heiRt den Transfer von Laborprozessen in die grof3tech-
nologische Anlage fur die industrielle Produktion eines
Stoffes (Contract Development and Manufacturing Or-
ganizations, CDMO).

Drug-Delivery-Systeme sind Arzneistofftragersysteme, die
Uber die reine Tragerfunktion hinaus die Wirksamkeit und
Effizienz bereits bekannter Wirkstoffe verbessern — bei-
spielsweise durch eine verzdgerte Wirkstoff-Freisetzung.
Diese Systeme konnten bei bestimmten Wirkstoffen erst
deren Anwendbarkeit ermoéglichen. Medikamente werden
heute oft in einer Co-Entwicklung des Medikamenten-
entwicklers mit einem Drug-Delivery-Entwickler auf den
Markt gebracht. Im pharmazeutischen Lizenzgeschaft
sind patentierte Darreichungssysteme heute ein wichtiger
Baustein. Sie kdnnen dazu fuhren, dass sich der Patent-
schutz fUr ein Medikament, der Uber das Wirkstoff-Patent
gesichert war, mithilfe des Patentes auf das Darreichungs-
system verlangert.#

33 In der Regel acht Jahre Daten- plus zwei Jahre Markt-Exklusivitdt oder zehn Jahre bei Medikamenten gegen seltene Leiden (Orpan
Drugs), vgl. § 24b Arzneimittelgesetz und Verordnung 2000/141/EG, Abs. 8.

34 Vgl. Haarhoff 2021.

35 Im deutschen Gesundheitssystem werden Festbetrage im Sinne von Hochstbetragen fur die Erstattung von Arzneimittelpreisen
fur Gruppen vergleichbarer Arzneimittel Uber die gesetzliche Krankenversicherung festgelegt. Das AMNOG regelt aulRerdem seit
2011 auf Basis einer Nutzenbewertung, die den Zusatznutzen gegenuUber einer zweckmafigen Vergleichstherapie messen soll, die
Erstattungsbetrage fur neu zugelassene patentgeschutzte Arzneimittel.

36 Progenerika 202043, S. 8 ff.
5 vgl. Arzteblatt 2020.
38 Breitenbach & Fischer 2020, S. 53.

3% Zugelassene Wirkstoffproduktion mit zertifizierter Qualitat laut Arzneibuch, in EU Certificates of Suitability of Monographs of the

European Pharmacopoeia (CEPs).
4 Progenerika 2020.
4 Breitenbach & Fischer, S. 55.
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Zuletzt stellt unter den pharmazeutischen Dienstleistern
auch die Laboranalytik eine bedeutende Sparte fur die
Pharmaindustrie dar.* Die Dienstleistungen der Labor-
analytik werden nicht nur im Pharmabereich angeboten,
sondern auch im Bereich der Lebensmittel-, Industrie- und
Umweltanalytik. Der Verband Unabhangiger Pruflabore
schatzte das Marktvolumen auf 3,4 Milliarden Euro im Jahr
2018. Auch in der Laborbranche kam es in den vergange-
nen Jahren zu einer starken Konsolidierung des Markts.

2.1.5 Medizintechnikkonzerne und medizintechnische
Industrie

Bei der Definition dieser Branchensparte ist zu unter-
scheiden zwischen den Produzenten von Geraten fur die
medizinische Produktion, fur den Einsatz in der medizi-
nischen Versorgung und Produzenten von medizintech-
nischen Produkten (darunter versteht man beispielsweise
medizinische Therapie- und Diagnosegerate beziehungs-
weise biokompatible Prothesen in der Zahnmedizin). Die
Produkte werden heute basierend auf den neuesten Er-
kenntnissen der Forschung in den Gebieten der medizi-
nischen Informatik, Signalverarbeitung, physiologischer
Signale, Biomechanik, Biomaterialien und Biotechnologie,
Systemanalyse sowie der Erstellung von 3-D-Modellen
entwickelt.*®

Im Zuge der zunehmenden Digitalisierung im Bereich der
Forschung, aber auch der Anwendung und der damit ein-
hergehenden Konvergenz von Technik und wirkstofflicher
Medizin kann man vor allem zwei Trends beobachten:
Zum einen werden inzwischen Produkte angeboten, bei
denen das medizinische Praparat gleich mit einem tech-
nischen Gerat zur Dosierung und Verabreichung kombi-
niert ist. Bei den Mobile-Health-Angeboten unterstitzen
Arzt*innen die Erkrankten bei der Medikamenteneinnah-
me, indem sie die ihnen zuganglichen mobilen Daten
dazu kontrollieren. Ein weiterer Trend ist die 3-D-Druck-
technologie, bei der biosimulierte Stoffe, beispielsweise
Haut fur die Implantation auf verbrannte Stellen, indivi-
duell hergestellt werden kénnen 4

Deutschland verfugt Uber eine breite Medizintechnikin-
dustrie, mit einigen Weltmarkfuhrern bei komplexen Medi-
zinprodukten.*® Nach den USA und Japan ist Deutschland

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

weltweit der drittgréflte Standort von Medizintechnik-
unternehmen, wobei die deutsche Branche bei Patenten
und dem Anteilam Welthandel auf Platz zwei liegt und da-
mit groBe Dynamik und Innovativitat zeigt. Im Jahr 2019
betrug der Weltmarkt fUr Medizintechnik 445,5 Milliarden
Dollar, 2008 250 Milliarden Euro. 41 Prozent des Umsat-
zes wurden in den USA umgesetzt, 35 Prozent entfielen
auf Europa. Deutschland hatte einen Marktanteil von acht
Prozent, also 18-20 Milliarden Euro.

Die Zahl der Unternehmen der Medizintechnikindustrie
in Deutschland ist in den vergangenen zehn Jahren von
rund 1.250 auf 1.418 Betriebe gewachsen.*® Diese Unter-
nehmen wendeten in Deutschland mehr als sechs Mil-
liarden Euro fur Forschung und Entwicklung auf. Das sind
gut neun Prozent der Forschungsausgaben der gesamten
Industrie in Deutschland. Da Medizintechnik traditionell
Teil der Elektroindustrie ist, werden die organisierten Be-
schaftigten in dieser Branche gréfitenteils Uber die IG Me-
tall vertreten.

2.1.6 Selbstmedikation und Nahrungserganzungsmittel
Ein Bereich der Pharmabranche unterscheidet sich sys-
tematisch dadurch von den anderen, dass die hier herge-
stellten Praparate nicht verschreibungspflichtig sind: der
der Herstellung von Produkten zur Selbstmedikation.?
Krankenkassen Ubernehmen teilweise die Kosten fur eini-
ge der Therapien mit Phytopharmaka und Medikamenten
fUr besondere Therapierichtungen (etwa Homoopathie).
Ein Drittel aller Arzneimittel wird inzwischen mit dem
sogenannten ,grunen Rezept” vom Arzt verordnet, das
einer Empfehlung und keiner Verschreibung entspricht.
Deutschland ist Marktfuhrer bei Phytopharmaka und
homdopathischen Arzneimitteln. Uber hundert deutsche
Unternehmen produzieren pflanzliche oder homdopathi-
sche Medizin, die weltweit nachgefragt wird.*®

Auch Gesundheitsprodukte wie Diaten oder Nahrungs-
erganzungsmittel, die vor allem in Apotheken und
Drogerien verkauft werden, gehdren in dieses Markt-
segment. Gerade Nahrungserganzungsmittel erfreuen
sich einer zunehmenden Nachfrage, laut dem Markt-
forschungsunternehmen Mintel ist der Umsatz im Jahr
2019 von 1,27 Mrd. € um 6 Prozent auf 1,35 Mrd. €

42 2018 arbeiteten die meisten Dienstleister der Laboranalytik im Bereich Verbraucherschutz und Lebensmittelanalytik (620
Unternehmen laut einer Umfrage des Verbands Unabhangiger Pruflabore), Industrieanalytik (619), Umweltanalytik (598) und
medizinische Analytik (303). In der pharmazeutischen Analytik waren es 127 und die Analyse von Medizinprodukten fuhrten 115
Labore durch. Einige Laboranbieter sind auRerdem in verschiedenen Sparten tatig. Vgl. Schéneberg 2020, S. 10.

4 Breitenbach & Fischer 2020a, S. 58.
44 BVmed 2014.

4 Kagermann 2021, S. 34.

4 BVmed 2021.

47 Eine Liste der verschreibungspflichtigen Stoffe findet sich bei der BfArM: https://www.bfarm.de/SharedDocs/
Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/liste_stoffe_zubereitungen.
pdf;jsessionid=D819B1DC8E9326F2F074107891D533B4.2_cid329?__blob=publicationFilegv=31

4 BPI Pharmabericht 2020, S. 70.


https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/liste_stoffe_zubereitungen.pdf;jsessionid=D819B1DC8E9326F2F074107891D533B4.2_cid329?__blob=publicationFile&v=31
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/liste_stoffe_zubereitungen.pdf;jsessionid=D819B1DC8E9326F2F074107891D533B4.2_cid329?__blob=publicationFile&v=31
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/liste_stoffe_zubereitungen.pdf;jsessionid=D819B1DC8E9326F2F074107891D533B4.2_cid329?__blob=publicationFile&v=31
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Abbildung 4: Top 10 Indikationsgruppen rezeptfreier Arzneimittel

Umsatz %-Veranderung Absatz %-Veranderung
in Mio. Euro ggu. Vorjahr in Mio. Euro ggu. Vorjahr
Erkaltungsmittel Erkaltungsmittel
und Mittel gegen - -18,3 und Mittel gegen - -16,5
grippalen Infekt grippalen Infekt
Allgemeine Allgemeine _
Schmerzmittel - +1.0 Schmerzmittel - 01
Muskel- und Ge- +4,1 Hustenmittel -28,6
lenkschmerzmittel
Magen- und ver-
dauungsférdernde -2,0 Muskel- und Ge- +1,0
. lenkschmerzmittel
Mittel
Hustenmittel -26,4 Mittel gegen Ge- +23
falverschluss
Magen- und ver-
Mineralstoffe - +1,0 dauungsfordernde l -55
Mittel
Abfihrmittel 107 Antiallergika (nicht 143
tropisch)
Produkte fur sons-
tige Atemwegs- - -254 Wundheilmittel . -0,7
erkrankungen
Beruhiqunas- und Mittel zur Wund-
gung +2.8 und Hautdesinfek- +334
Schlafmittel .
tion
Mittel gegen Haut- - +06 Abfihrmittel . 0,0
pilze

3.613 Mio. Euro
6.783 Mio. Euro

Anteil Top 10 Indikation

Gesamtmarkt

426 Mio. PE
701 Mio. PE

Anteil Top 10 Indikation
Gesamtmarkt

Die Werte beziehen sich auf den OTC- und OTX-Markt 2020 in Apotheken inklusive Versandhandel.
Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP; IQVIA-OTC-Code-Ebenene 2. BAH 2021, S. 33

im Jahr 2020 gestiegen.*® Sie sind keine Arzneimit-
tel, sondern Gesundheitsprodukte und gehdren zu
den Lebensmitteln, die den lebensmittelrechtlichen
Bestimmungen unterliegen, nicht dem Arzneimittel-
recht. Dennoch kénnen sie als Gesundheitsprodukte
oder Consumer-Health-Produkte, die auch von grofien
Pharmaherstellern produziert werden, zur Pharmabran-
che gerechnet werden.

4 Mintel 2021.

Eine weitere Kategorie von Produkten in diesem Bran-
chensegment sind Praparate oder Medikamente, die
einen sogenannten OTC-Switch®® durchlaufen haben
und nicht mehr verschreibungspflichtig sind. Produkte
zur Selbstmedikation sind zum Teil apothekenpflichtig,
ihr Umsatz lag 2019 bei 71 Prozent im sogenannten
OTC-Markt® und bei 4,3 Prozent fur freiverkaufliche
Produkte. Zusammen haben Gesundheitsmittel wie
Nahrungserganzungsmittel und spezielle Ernahrungs-

50 OTC-Switch ist der Wechsel der offiziellen Kategorisierung von verschreibungspflichtig zu nicht mehr verschreibungspflichtig. Es wird

dabei gepruft, ob ein Praparat zur Selbstmedikation geeignet ist.

5t OTC fur Over the Counter.
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produkte wie Diaten einen Umsatzanteil von 24,8
Prozent im OTC-Markt. Der Umsatz ist in den vergan-
genen Jahren stetig gestiegen (mehrheitlich aufgrund
von Preisanstiegen), die Kategorie hat sich mit einem
Wachstum von drei Prozent im Jahr 2019 oder 9,4 Mil-
liarden Euro (zu Apothekenverkaufspreisen, AVP) posi-
tiv entwickelt. In diesem Branchensegment spielt auch
der Versandhandel eine zunehmende Rolle, in dem so-
wohl Absatz als auch Umsatz gestiegen sind.*

2.2 Beschaftigung

In den Vorleistungsindustrien des Gesundheitswesens
insgesamt arbeiten laut Destatis-Zahlen 558.000 Men-
schen.®®* Die Hersteller von Pharma-Erzeugnissen in
Deutschland beschaftigen davon 115.519 Menschen
(Tabelle 3). GroRbetriebe mit mehr als 1.000 Beschaf-
tigten erwirtschaften rund 65 Prozent des Umsatzes

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

der pharmazeutischen Betriebe. Im langfristigen Trend
ist die Entwicklung sowohl bei Umsatz als auch bei den
Beschaftigungszahlen leicht positiv.

Die Pharmahersteller in Deutschland beschaftigen
Uberdurchschnittlich viele Fachkrafte. Im Vergleich
zum ubrigen verarbeitenden Gewerbe ist in der Phar-
mabranche ein deutlich hdherer Anteil von Frauen tatig
(etwa 49 Prozent, Stand 2016). Das Durchschnittsalter
von aktuell rund 46 Jahren wird voraussichtlich bis
2030 um 2,1 Jahre steigen. Ein deutlicher Zuwachs
zeigte sich hier in den vergangenen Jahren bei den
F&E-Beschaftigten. In der Branche arbeiten uber 20
Prozent Hochqualifizierte, ein Drittel verfugt mindes-
tens Uber Abitur.>* Im Bereich F&E sind rund 19.400
Menschen tatig.

Tabelle 3: Tatige Personen in Betrieben der pharmazeutischen Herstellung in Deutschland

Tatige Personen Ende September 2020 - - - . . 1.000 Insge-
Deutschland (in Betrieben) ‘ AU SISl SIS EelRa )| Sl sc e s & mehr samt
Wz | Herstellung von pharmazeutischen 3112| 3884| 13870 19215| 23.994| 51444 115519
21 Erzeugnissen
211 Herstellung von pharmazeutischen 852 809 2683 B B B 8.092
Grundstoffen
Herstellung von pharmazeutischen
21.2 Spezialitaten und sonstigen Er- 2.260 3.075 11.187 - - - 107427
zeugnissen

Quelle: Destatis (2021a), S. 25

Abbildung 5: Spezifische Beschéftigungsstruktur in der forschenden Pharmaindustrie

F&E-Personal* nach Personalgruppen 2017
60 %

45 %
30 %
15%

0%
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Ingenieure

[l Verarbeitendes Gewerbe B Hochtechnologie

* |In Vollzeitaquivalenten;

Spitzentechnologie

sonstiges Personal

I Pharma

Quellen: Stifterverband fur die Deutsche Wissenschaft, Institut der deutschen Wirtschaft mit Daten des vfa | Pharmaindustrie in Deutschland | April 2021

52 BPI Pharmadaten 2020, S. 81 ff.
55 Destatis 2020a.
54 Bellmann et al. 2018.
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2.3 Qualifikation und Weiterbildung

In weiten Teilen der Arzneimittelindustrie gelten be-
sondere Auflagen bei den Produktionsprozessen, wie
strenge Sicherheits- und Hygiene-Standards oder Doku-
mentations- und Kontrollpflichten. Auch im Bereich der
Medizintechnik und Laborarbeit beziehungsweise der
pharmazeutischen Dienstleistungen werden hohe Anfor-
derungen an Sicherheit und Hygiene gestellt.

Diese hohen Anforderungen bilden sich in der Qualifi-
kation der Arbeitskrafte ab. Dabei hat Uber die Jahre vor
allem der Bedarf an Fachkraften mit Berufsausbildung zu-
genommen. Im Jahr 2016 Ubten 64 Prozent der bis zu
35-Jahrigen eine Fachkrafttatigkeit in der Pharmabranche
aus, bei den 60- bis 65-Jahrigen hingegen nur 43 Pro-
zent. Wahrend 18 Prozent in der Altersklasse 60 bis 65
Jahre Expert*innenstatus hatten, waren das hingegen nur
zehn Prozent in der jungeren Altersgruppe. Bei Spezia-
list*innen waren zwolf Prozent in der alteren Gruppe und
sechs Prozent in der jungeren (Abbildung 6).

Im vergangenen Jahrzehnt nahmen die Qualifikations-
anforderungen in allen Bereichen zu, von Fachkraften
Uber Spezialist*Xinnen zu Expert*innen in den Pharma-
berufen.’® Mit den zunehmenden Anforderungen an die
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Arbeitsleistungen werden sowohl das Wissen als auch die
Kompetenzen der Beschaftigten in der Pharmaindustrie
immer zentraler fur die Unternehmensentwicklung. Eine
gute Ausbildung zu Beginn des Berufslebens reicht bei
Weitem nicht aus, sondern es muss in allen Bereichen ein
lebenslanges, bestandiges Lernen abgesichert werden. In
dieser Branche sind aullerdem Wissensnetze zwischen
den Pharmaunternehmen und Universitaten von grolRer
Bedeutung. Dabei geht es neben der Forschung fur Pro-
duktinnovationen um den Zugang zu aktuellen Erkennt-
nissen und Daten fur die Realisierung der industriellen
Produktion (scaling-up), welche hohe Ansprlche an die
Facharbeitskrafte und Expert*innen stellt. Unternehmen
investieren in das Recruiting der besten Absolvent*innen
und in ,Corporate Innovation Management,” Uber wel-
ches ein regelmaRiger inhaltlicher Austausch der eigenen
Arbeitskrafte untereinander und mit Forschungseinrich-
tungen unterstutzt wird.>®

In der gesamten Chemie- und Pharmaindustrie boten
2016 uber 90 Prozent der Unternehmen Weiterbil-
dungsmoglichkeiten an, auch in Form von informellem
Lernen wahrend der Arbeit (90 Prozent) oder durch
medienvermittelte Selbstlernprogramme (79 Prozent).
Pro Jahr kommen Beschaftigte in diesen Branchen

Abbildung 6: Anforderungsniveau der sozialversicherungspflichtig Beschaftigten in Pharmaberufen nach Alter 2015
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5% Bellmann et al. 2018.
5 Breitenbach & Fischer 2020, S. 463 ff.
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auf durchschnittlich knapp 29 Stunden, wahrend der
Durchschnitt fur das verarbeitende Gewerbe bei 21
Stunden lag. Weiterbildung bezog sich bei Fachkraften
Uberwiegend auf Veranderungen im Produktportfolio
oder kostenreduzierende Innovationen im Produktions-
verfahren. Im Jahr 2016 investierten die Unternehmen
durchschnittlich 1.300 Euro pro Beschéaftigten.>’

Im Jahr 2030 wird in der Branche die Arbeitskrafte-
nachfrage das Arbeitskrafteangebot voraussichtlich um
9.400 Ubersteigen. Dabei sind die Bedarfe von Digital
Scientist sowie |IT-Fachkraften noch gar nicht erfasst,
die laut Auskunft des Verbandes Biodeutschland ins-
besondere auch im Biotech-Bereich bendtigt werden.
Was die Beschaftigtenengpasse angeht, lassen sich
zwischen den einzelnen Berufen in der Branche jedoch
deutliche Unterschiede feststellen.®® Die Pharmaindus-
trie ist insgesamt noch nicht, wie andere produzieren-
de Wirtschaftszweige, von einer sehr angespannten
Arbeitskraftesituation betroffen, sie konkurriert aber
durchaus mit diesen um die Qualifizierten in Engpass-

berufen, die in allen Branchen nachgefragt werden, wie
technische Produktionsplanung, Maschinenbau und
Chemie.>®

Auch in der Laboranalytik nahm die Nachfrage nach
qualifiziertem Personal in den vergangenen Jahren zu.
Dabei haben Unternehmen nicht nur Schwierigkeiten,
ausgebildetes Personal zu finden, sondern auch, es zu
halten. Es herrscht viel Fluktuation, und die qualifizier-
ten Arbeitskrafte sind zum Teil unzufrieden Uber die Zu-
satzbelastung durch Einarbeitung beziehungsweise den
Einsatz von Hilfskraften, die nicht alle Tatigkeiten aus-
Uben durfen.5° Insgesamt wachst der Bedarf an neuem
Wissen und Kompetenzen auch im Bereich der Arbeits-
organisation in zunehmend projektartig organisierten
Tatigkeiten.

Abbildung 7: Relativer Engpass in der Pharmabranche nach Qualifikationsniveau flr die Jahre 2016 und 2030
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Quelle: Haberer et al. 2017, S. 43

57 Bellmann et al. 2018, S. 68.
%8 Haberer et al. 2017

% Diel, Kirchhoff 2018, S. 93.
80 Schoéneberg 2020, S. 10.
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3. Transformationstrends im Pharmamarkt

3.1 Markttrends in Deutschland, Europa und global
Der Umsatz mit Arzneimitteln istim Jahr 2020 in Deutsch-
land insgesamt um rund 6,7 Prozent auf 50 Milliarden
Euro gewachsen, wahrend der Absatz der in Deutschland
abgegebenen Medikamente mit rund 98 Milliarden Ein-
heiten (Kapseln, Portionsbeutel und Ahnliches) stagnierte
(Abbildung 8). Im Jahr 2020 waren die zehn nach Um-
satz im deutschen Markt fUhrenden Unternehmen No-
vartis, Johnson & Johnson, MSD, Bristol-Myers Squibb,
Pfizer, Roche, Sanofi, GSK, Bayer und Teva, die zusammen
43 Prozent des Umsatzes im Gesamtmarkt erzielten. Die
inlandische Produktion hangt dabei mafigeblich von den
aktuellen Preisen, den Arzneimittelimporten sowie der Ex-
portnachfrage ab.®

Da 2020 durch die Pandemie eine Sondersituation dar-
stellte, werden hinsichtlich der Gesundheitsausgaben die
Daten aus dem Jahr 2019 gewahlt: Von den gesamten, zu

drei Vierteln von der gesetzlichen Krankenversicherung
getragenen Gesundheitsausgaben in Deutschland be-
trug im Jahr 2019 mit 43,3 Milliarden Euro der Anteil fur
Arzneimittelausgaben 16,27 Prozent. Dieser Anteil enthalt
die GroRhandels- sowie die Apothekenzuschlage und die
Mehrwertsteuer. Damit erhielt der GroRBhandel 1,31 Mil-
liarden Euro und die Apotheken 6,20 Milliarden Euro bei
einem Mehrwertsteueranteil von 6,57 Milliarden Euro und
die Hersteller der Arzneimittel 26,96 Milliarden Euro.®? Dar-
Uber hinaus wurden in dem Jahr in Deutschland insgesamt
6,97 Milliarden Euro umgesetzt fur rezeptfreie und freiver-
kaufliche Medikamente (ohne arztliche Verschreibung).®®

Auch wenn in Deutschland der groRte Umsatz erzielt
wird, nimmt der Export in der Pharmabranche zu. Laut
Destatis stieg der Export der Pharmahersteller im ersten
Quartal 2020 im Wert um 2,3 Prozent auf 8,1 Milliarden
Euro gegenUber dem Vorjahresquartal.

Abbildung 8: Entwicklung des Pharmamarktes in 2020 (Umsatz in Euro, Absatz in Zahleinheiten, Veranderungen

gegenuliber dem Vorjahr in Prozent)
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Quelle: Eigene Darstellung des BPI, basierend auf IQVIA®: IMS Dataview® AMV Datenbank GPI Krankenhausindex® DKM®, IMS PharmaScope®

National 2021

6t BPI Pharmadaten 2020, S. 10.
62 BPI 2020, S. 53.

85 Laut dem Informationssystem der Gesundheitsberichterstattung: https://www.gbe-bund.de


https://www.gbe-bund.de
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3.1.1 Fokussierung und Kooperation

Der Pharmamarkt hat um das Jahr 2000 herum inter-
national grofRRe Veranderungen und vor allem eine Fu-
sionswelle im globalen Kontext erlebt. Ausgelést wurde
dies von sogenannten ,Patent Cliffs", dem Ablauf der
Patentrechte von vielen erfolgreichen Arzneimitteln
in den 2000er- und 2010er-Jahren, die entsprechend
grofie UmsatzeinbuRen nach sich zogen und auch neue
Geschaftsmodelle erforderten. Fur betroffene Pharma-
unternehmen war es teilweise eine grolRe Herausfor-
derung, mit anderen erfolgreichen Medikamenten im
Markt zu bleiben. Die meisten der groRen Unternehmen
haben in dieser Zeit ihre Portfolios breit Uber die Bran-
chensparten ausgebaut.

Heute ist zu beobachten, dass Pharmaunternehmen
sich wieder starker auf bestimmte Kernkompetenzen
konzentrieren und schlanker im Markt aufstellen, wah-
rend andere Bereiche ausgelagert werden. Auch in der
Pharmabranche wurden, wie in anderen Industrien, Lo-
gistik und Instandhaltung in der Produktion sowie Fi-
nanz- und Rechnungswesen, Materialbeschaffung in
der Verwaltung und Informationstechnologie in Ser-
vicegesellschaften ausgelagert. Mit neuen Akquisitionen
wird das Produktportfolio nur sehr gezielt diversifiziert
und angereichert um Produktlinien, die aulRerhalb der
eigenen Forschungsaktivitaten eines Unternehmens
liegen. Ein anderer Ansatz ist, dass ein Unternehmen
versucht, die Marktfuhrung bei einer speziellen Thera-
pie oder Technologieplattform zu erreichen (Point-of-
Call). Branchenfachleute erwarten, dass diese Tendenz
zunehmen wird.%*

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

Durch eine hohe Nachfrage ist medikamentdse For-
schung zwar weiterhin erfolgversprechend, jedoch
aufgrund der notwendigen Sorgfalt und Kontrolle sehr
zeit- und kostenintensiv. Vor allem wird heute ein Wis-
sensniveau bendtigt, das sich nicht ohne Weiteres in
einem Unternehmen in groRer Breite vorhalten lasst.
Dies macht eine oft internationale Kooperation der hoch
spezialisierten Unternehmen untereinander oder mit
der Grundlagenforschung an Universitaten attraktiv, be-
ziehungsweise die Akquisition von Ausgrundungen aus
Universitaten.® Letzteres vor allem auch bei der Ent-
deckung und Validierungen neuer Targets.®® Trotz der
GroRe und Bedeutung der deutschen Arzneimittelindus-
trie wird international der Hauptanteil der Forschung
und Entwicklung in den USA durchgeflhrt. Das gezielte
Screening der Leitstrukturen (lead compounds)®” und die
Optimierung werden wiederum in den eigenen Labors
der Pharmaunternehmen durchgefuhrt. Auch Teile der
Produktion lassen sich aufgrund von Qualitatssicherung
und -kontrolle sowie aufgrund haftungsrechtlicher Ge-
gebenheiten nur schwer outsourcen.®®

3.1.2 Die globalisierte Pharmaindustrie

Der weltweite Umsatz mit Arzneimitteln lag 2019 laut
BPI Pharmabericht 2020 mit insgesamt etwa 1.007
Milliarden Euro rund 3,2 Prozent Uber dem Vorjahres-
niveau (Tabelle 3). Der Umsatz von Nordamerika ist um
vier Prozent auf 476,9 Milliarden Euro gestiegen. Dieser
Teilmarkt allein stellte 2019 rund 47 Prozent des welt-
weiten Umsatzes mit pharmazeutischen Produkten dar.
Der Pharmamarkt in Europa ist um sechs Prozent auf
229,4 Milliarden Euro gewachsen. Nach den USA hat

Tabelle 4: Entwicklung des weltweiten Pharmamarkts nach Regionen

Weltpharmamarkt 2019 gegenuber 2018

Gesamtmarkt

1.007,44 Mrd. Euro (+3,2 %)

Nordamerika

477,00 Mrd. Euro (+4,0 %)

Asien, Afrika, Australasien”

260,00 Mrd. Euro (+7,0 %)

EU

229,4 Mrd. Euro (+6,0 %)

Lateinamerika

41,00 Mrd. Euro (+9,0 %)

*Die Region ,Asien, Afrika, Australasien” enthalt die Werte fur den Teilmarkt ,Japan”

Quelle: BPI1 2020, S. 40

64 Breitenbach & Fischer 2020, S. 424.

8 Hierbei handelt es sich nur um die Biotech-Start-ups. In der Regel sind IT-Start-ups keine Ausgriindungen aus Universitaten.

6 Heute werden Medikamente auf molekularer Ebene entwickelt. Wirkstoffe mussen in der Lage sein, spezifisch mit bestimmten
Molekulen wie Proteinen in Wechselwirkung zu treten, ohne dabei lebenswichtige Enzymsysteme zu beintrachtigen. Bildlich kann
man sich somit einen Wirkstoff als Schlussel vorstellen, der nur in ein Schloss oder einige wenige Schldsser (Targets) von vielen
moglichen passen darf. Als biologische Targets oder Zielstrukturen fur Wirkstoffe kommen Proteine, DNA, RNA und Membranlipide

infrage. Vgl. Steinhilber et al. 2010, S. 1-5.

67 Screening ist ein systematisches Testverfahren, um innerhalb eines Prufbereichs Elemente herauszufiltern, die bestimmte
Eigenschaften aufweisen. Dieses Verfahren wird an Leitstrukturen (engl. lead compounds) vorgenommen. Leitstrukturen sind
chemische Stoffe, die bereits in vitro messbar in einer gewlinschten Weise reagieren, ausgehend von ihnen wird das Wirkstoffdesign

der Arzneimittel entwickelt. Vgl. Kapitel 3.2.
58 Breitenbach & Fischer 2020, S. 461.
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sich der Pharmamarkt in China als zweitgroRter Einzel-
markt etabliert. In 2019 betrug der Umsatz in China an-
nahernd 86 Milliarden Euro.

Laut Industriereport von World Pharma Today wird welt-
weit fur 2021 ein Umsatz in der Pharmaindustrie von
1,5 Billionen Dollar vorausgesagt. In einer aktuellen
Schatzung von Prognos wird neben dem wachsenden
Markt in den USA vor allem in Schwellen- und Entwick-
lungsléndern ein hohes Wachstum beim privaten Phar-
makonsum erwartet (Abbildung 9).

Es ist jedoch nicht nur der wachsende Bedarf in neu-
en Markten, sondern auch vor allem der internationale
Wettbewerb, der dieses Wachstum vorantreibt: in den
saturierten Markten den Bedarf nach neuen Therapien
fur alternde Gesellschaften zu bedienen, neue Therapien
oder Impfstoffe zu entwickeln, neue Forschungsmog-
lichkeiten durch Analyse grofRer Datenmengen sowie
neue Technologien aus der Chemie, der Molekular- und
Zellbiologie, der Pharmakologie, der Bioinformatik sowie
smarten Sensorik zu nutzen und durch die Kombination
von Medikation, Medizintechnik, individualisierter medi-
zinischer Versorgung und Consumer-Health-Angeboten
ganz neue Ansatze in den Gesundheitsmarkt zu bringen.
Dies alles findet unter sich verandernden technischen
und gesetzlichen Rahmenbedingungen (IT-Sicherheit,
Daten- und Umweltschutz) statt.
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Die Pharmaindustrie ist global aufgestellt. Vor allem in
den USA werden heute kaum mehr Antibiotika herge-
stellt, sondern die Produktionsstandorte sind weitgehend
nach Asien verlegt worden. Dies erhdhte die Abhangig-
keit der USA von den auslandischen Herstellern, mehr
noch als in der EU. In der COVID-19-Pandemie kam es
zu Produktions- und Lieferverzégerungen, Qualitats- und
Herstellungsproblemen und Arzneimittelengpassen (drug
shortages®), vor allem in den USA. Die laut European
Centre for International Political Economy (ECIPE) im Ver-
gleich zu anderen Industrien im Allgemeinen relativ siche-
ren Lieferketten’® der Pharmaindustrie in Europa erwiesen
sich laut Acatech in Deutschland auch in der Corona-Kri-
se als erstaunlich stabil.” Dies ist nach ECIPE vor allem auf
den starken innereuropaischen Handel bei gleichzeitig in
Bezug auf Empfangerlander starker diversifizierten Export
zuruckzufuhren. Bei der Betrachtung der Importvolumina
(Abbildung 10) ist zu sehen, dass der EU-Markt inklusive
der Schweiz stark miteinander vernetzt ist.

Jedoch gibt es kritische Schwachstellen. Am kritisch-
sten wurde dabei die verlassliche Lieferung im Bereich
der Wirkstoffe (Active Pharmaceutical Ingredients, APIs)
aus China eingeschatzt.”? Aber auch hier sei das Risiko im
Allgemeinen nur bei einem kleinen, allerdings auch be-
deutenden Teil dieser Produkte als hoch einzuschatzen,
wofur die Unternehmen Lésungen in Form einer Diversi-
fizierung der Bezugsquellen suchen sollten.”

Abbildung 9: Zuwachs im privaten Konsum von medizinischen Produkten nach Weltregion, in Prozent des globalen

Zuwachses, 2018 bis 2040
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Quelle: Vereinigung der Bayerischen Wirtschaft e. V. 2021, S. 35

%  Eine Ubersicht Uber Lieferengpasse von pharmazeutischen Produkten findet sich auf der Website www.drugshortage.ch.

70 Deutschland belegte 2018 den flinften Platz unter den wichtigsten Exportdestination flr API, nach Indien (dem weltweit wichtigsten
Hersteller von Generika) sowie den USA, Japan und Sudkorea. Vgl. Exportinitiative Gesundheitswirtschaft Juli 2020.

74 Kagermann et al. 2021.

Seit 2010 ist der Importanteil aus China unverandert. Bis 2019 betrug er ca. 60 Prozent fur Provitamine, 61,8 Prozent fur Tetrazykline

und 56,4 Prozent fur Penicilline. Der Anteil von Antibiotika und anderen Wirkstoffen ist jedoch nach wie vor gering. Vgl. Geipel-Kern

2020.
7S Ecipe 2021.
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In den USA wurden wiederum zuletzt mit zunehmender
Tendenz die meisten neuen chemischen und biologischen
Wirkstoffe in der Pharmaindustrie entwickelt (Abbildung 11).
Dazu tragen vor allem der hdhere Arzneimittelkonsum in
den USA bei sowie ein hdherer Anteil Privatversicherter, bei
einer geringeren Regulierung der Verschreibung von Arz-
neimitteln sowie gréReren Bereitschaft der Arzte, neue und

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

teure Medikamente zu verschreiben.” Bevor die USA diese
Spitzenstellung einnahm, lag bis 1997 die EU bei der Erst-
einfuhrung neuer Arzneimittel an erster Stelle.

In der EU mit ihren heterogenen Markten sind Deutsch-
land, Frankreich, Italien und Spanien die gréfiten Markte
und im Jahr 2018 wurden Pharmazeutika im Wert von

Abbildung 10: Importvolumen einzelner Lieferldander bei medizinischen Produkten nach Weltregion, in Prozent des

regionalen Importvolumens, 2018
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Abbildung 11: US-Dominanz: Anzahl neuer chemischer und biologischer Wirkstoffe
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74 Ebenda.
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259 Milliarden Euro in Europa mit GroRbritannien und der
Schweiz produziert (Tabelle 5).

Im Jahr 2019 konnte in Deutschland und GroRbritannien
ein Umsatzwachstum verzeichnet werden (plus zwei
beziehungsweise drei Prozent), in Spanien stagnierte
der Umsatz und in Italien sowie Frankreich ging er zu-
ruck (minus zwei Prozent).”> Mit dem Brexit ging der EU
ein relevanter Markt verloren. Die Regulierungsbehorde
European Medicines Agency (EMA) zog bereits 2019 von
London nach Amsterdam um.”®

FUr den Zeitraum zwischen 2019 und 2024 wurde von
dem Dienstleister IQVIA ein durchschnittliches jahrliches
Wachstum des Umsatzes mit Medikamenten in Deutsch-
land, Frankreich, lItalien und Spanien von 3,7 Prozent
erwartet, bei einem Wachstum von 3,9 Prozent im ge-
samten EU-Raum.””

Tabelle 5: Pharmaceutical Production
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3.1.3 Exportorientierung der deutschen Pharmaindustrie
Bis 2010, vor Einfuhrung des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG), wurden in Deutschland Uber
Jahrzehnte zweistellige Nettoumsatzrenditen in der
Pharmaindustrie erreicht. Im Zuge dessen hat sich der
Wert von Ausfuhren pharmazeutischer Erzeugnisse zwi-
schen 2008 und 2019 nahezu verdoppelt auf 82,8 Mil-
liarden Euro, wobei 2019 ein Ruckgang von 0,5 Prozent
zum Vorjahr zu verzeichnen ist.”® Der Anteil der gesund-
heitsrelevanten Biotechnologie betrug mit 13,8 Milliar-
den Euro im Jahr 2018 rund ein Funftel der deutschen
Exporte in der Gesundheitswirtschaft.” In 2018 gab es
einen Anstieg der Exportquote zum Vorjahr um zwei
Prozent (Tabelle 6). Im gleichen Zeitraum wurden phar-
mazeutische Erzeugnisse fur 58,0 Milliarden Euro einge-
fuhrt, wobei sechs Jahre lang ein Zuwachs verzeichnet
werden konnte. Im Jahr 2019 wuchsen jedoch auch
die Importe nur noch um 1,9 Prozent gegenutiber 2018.

EFPIA 2018 Millionen Euro Millionen Euro
Austria 2,775 Latvia 157
Belgium 13,312 Lithuania n. a.
Bulgaria 121 Malta n. a.
Croatia 588 Netherlands 6,180
Cyprus 180 Norway 1,072
Czech Republic 858 Poland 2,465
Denmark 14,391 Portugal 1,514
Estonia n. a. Romania 655
Finland 1,773 Russia 4,537
France 23,213 Slovakia 356
Germany 32,905 Slovenia 2,010
Greece 996 Spain 14,970
Hungary 3,284 Sweden 8,153
Iceland 89 Switzerland 45,885
Ireland 19,305 Turkey 2,874
Italy 32,200 UK. 23,039

TOTAL 259,857

BPI1 2020, S. 44.

Informationen der EMA zur Sicherung der Versorgung im Zuge des Brexits: https://www.ema.europa.eu/en/about-us/brexit-united-

kingdoms-withdrawal-european-union

Angaben laut IQVIA, zitiert nach BPI 2020b, S. 42. IQVIA, ehemals Quintiles und IMS Health, ist ein amerikanisches multinationales
Unternehmen, das in den Bereichen Gesundheitsinformationstechnologie und klinische Forschung tatig ist.

Laut einer Studie von Prognos fiir den vfa, vgl.: Arztezeitung 2021.
BMWi 2019.
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Tabelle 6: Pharmamarkt der EU-28*

Umsatz* fir 2019 Wachstum*** Umsatz* fur 2019
Mio. US-Dollar zu LCD 2019 (%) Mio. Euro
Deutschland** 47.258 2 42.690
Frankreich** 35.240 -2 31.834
Italien** 32.921 -2 29.739
GroRbritannien** 26405 3 23.853
Spanien** 24.321 0 21.970
Polen 7.949 1 7181
Belgien** 6.698 5 6.050
Osterreich** 5.160 -1 4.661
Schweden** 4.690 -1 4.237
Portugal 4.058 0 3.666
Rumanien 3.898 9 3.521
Niederlande 3.772 -5 3.407
Dénemark** 3.295 5 2.976
Tschechien 3.154 0 2.850
Griechenland 3.142 -1 2.838
Ungarn 2.991 2 2.702
Finnland** 2.923 0 2.640
Irland** 2.570 1 2.322
Bulgarien 1.686 1 1.523
Slowakei 1.608 -1 1452
Kroatien 995 9 899
Litauen 745 8 673
Slowenien 742 -1 670
Lettland 446 -2 403
Estland 296 3 267
Luxemburg 211 -2 191
Gesamt 227.173 1,19 **** 205.215
* Umsatze aus beobachteten Markten plus Schatzungen der nicht beobachteten Teilmarkte ergeben den Gesamtumsatz eines Landes

zum Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmen (ApU). Fur die Markte in Malta und Zypern liegen keine Daten vor.
** FUr diese Markte lagen Apothekenmarkt- und Krankenhausmarktdaten vor.

***  Die LCD: Local Currency Dollar — Wahrungsschwankungen im Land sind nicht bertcksichtigt, das Wachstum in den Landern ist so
vergleichbar.

*xx*  Dije Angaben in Euro resultieren aus einer Umrechnung der Marktdaten mit Basiswerten in US-Dollar (Umrechnung in Euro = 1,107 : 1).
*xx%% Das Gesamtwachstum zu LCD 2019 ist ein gewichteter Wert.

Quelle: Eigene Darstellung des BPI, basierend auf IQMA™ — World Review Analyst 2020 (audited market sales)
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Aus der Schweiz wird der groRte Teil der pharmazeu-
tischen Erzeugnisse nach Deutschland geliefert, an
zweiter Stelle stehen die USA und an dritter Stelle die
Niederlande.®°

Deutschland erzielte bei Arzneimitteln 2019 nicht nur
mit China einen Handelsuberschuss, sondern mit allen
Landern. Auch im Vergleich zu anderen Produkten stieg
im bilateralen Handel mit China der Anteil der Pharma-
produkte am starksten. Der Handelsanteil am Gesamt-
warenaustausch mit China stieg von 0,7 Prozent im Jahr
2010 auf 2,1 Prozent im Jahr 2019. GroRter Treiber war
die steigende Nachfrage nach qualitativ hochwertiger
medizinischer Versorgung. In der Folge versechsfachte
sich der deutsche Export von Pharmaprodukten zwi-
schen 2010 und 2019. Der Handelsuberschuss verzehn-
fachte sich sogar.®!

3.1.4 Emerging Markets

Die Bedeutung von Schwellenlandern wachst, allem be-
zogen auf Lander mit hohen Wachstumsraten und bezie-
hungsweise oder grofRer Bevolkerungszahl neue Markte

29

fur die Pharmaprodukte. Unter den Begriff ,Pharmerging
Markets” werden Markte der Lander zusammengefasst, in
denen das Pro-Kopf-Einkommen noch unter 30.000 Dol-
lar liegt, bei einem 5-Jahres-Wachstum von Uber einer
Milliarde Dollar. Derzeit sind dies 17 Lander, unter anderem
China, Brasilien, Russland, Indien, Argentinien und Mexiko
— zusammen geschatzt drei Milliarden Menschen oder 45
Prozent der Weltbevolkerung. 2007 hatte dieser Markt et-
wa 27 Prozent Weltmarktanteil, 2014 bereits 49 Prozent
(Abbildung 12). Die medizinische Grundversorgung ist in
diesen Landern grundsatzlich aufgrund des gewachsenen
Privatvermégens beziehungsweise Uber den staatlichen
Ausbau der Gesundheitssysteme weitgehend gesichert.
Auch hier ist die Zunahme von Wohlstandskrankheiten zu
beobachten, die versorgt werden mussen; beispielsweise
geht der internationale Diabetes Verband von einer Zahl
von rund 90 Millionen Diabetikern in China aus.®?

In einigen dieser Lander ist inzwischen eine bedeutende
Pharmaindustrie entstanden, die vor allem im Bereich der
Wirkstoff- und Generikaproduktion die in anderen Regio-
nen Uberholt hat: China und Indien produzieren heute

Tabelle 7: Ausfuhr und Einfuhr von Pharmazeutika* (in Mio. Euro)

Export**
Mio. Euro Mio. Euro
2007 32.706,83 +15,3 41.908,34 +14,9
2008 34.063,16 +4,1 47.549,32 +13,5
2009 35.552,64 +4.4 47.365,99 -04
2010 38.011,26 +6.9 51.133,24 +8,0
2011 37.618,32 -1,0 50421,52 -14
2012 38.186,24 +1,5 54.220,11 +7,5
2013 36.470,92 -4,5 57.123,36 +54
2014 40.160,22 +10,1 61.386,85 +7,5
2015 45.347,20 +12,9 69.706,97 +13,6
2016 48.739,62 +7.5 70.615,96 +1,3
2017 52.653,38 +8,0 75.446,02 +6.8
2018 56.930,95 +81 83.190,98 +10,3
2019 58.001,08 +1,9 82.792,55 -0,5

*  Wirtschaftzweig 21, Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen. Im Jahr 2008 wurde eine neue statistische Abgrenzung
eingefuihrt. Die Herstellung pharmazeutischer Erzeugnisse wird jetzt unter WZ 21 gefihrt (vorher (WZ24.4).

**  Aufgrund statistischer Besonderheiten und unterschiedlicher Erhebungen kénnen die Produktionsstatistik und die
AuBenhandelsstatistik nicht miteinander verglichen werden

Quelle: Eigene Darstellung des BPI, basierend auf Daten des VCI 2020 und des Statistischen Bundesamtes 2020

80 BP| 2019.
81 Stiftung Arbeit und Umwelt der IG BCE 2020.
82 Breitenbach & Fischer 2020b, S. 396 ff.
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zwei Drittel der Wirkstoffe, wahrend im Jahr 2000 noch
zwei Drittel aller in Deutschland bendtigten Wirkstoffe in
Europa hergestellt wurden.® Aber nicht nur die Zahl der
Wirkstoffzertifikate, auch die der Hersteller hat sich nach
Asien verlagert. Im Jahr 2000 waren 53 Prozent von 248
Produzenten in Europa ansassig, in der Gegenwart sind es
nur noch 33 Prozent von 717 Herstellern weltweit.®*

Indien lieferte 2018 mehr als 50 Prozent des globalen
Bedarfs an Impfstoffen, 40 Prozent des Bedarfs an Ge-
nerika der USA und 25 Prozent der Medikamente von
GrolR3britannien. Erklartes Ziel der Vision 2020 und der
Make-in-India-Initiativen ist, die gesamte Wertschdp-
fungskette zu halten. Dafur hat Indien unter anderem das
Recht auf geistiges Eigentum 2016 gesetzlich verankert.
Von 2018 bis 2019 setzte die indische Regierung mit dem
National Health Protection Program das bis dato groRte
staatlich geférderte Gesundheitsprogramm der Welt um,
mit dem unter anderem auch Strukturen fur die Versor-
gung in landlichen Regionen geschaffen wurden. Zu-

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

sammen mit dem auBerdem wachsenden Wohlstand (78
Prozent der Gesundheitsausgaben sind privat) konnte so
2018 das Volumen des Markts auf 38 Milliarden Dollar
steigen, ein Anstieg von knapp neun Prozent.®

China ist inzwischen der zweitgroRte Pharmamarkt der
Welt. Mit seiner Bevolkerung von 1,3 Milliarden Menschen,
hohen Investitionen des Staates in das Gesundheitswesen
in den vergangenen Jahren sowie einem wachsenden
Bedarf an Medikamenten hat sich der Markt stark entwi-
ckelt. Uber ein Konjunkturprogramm von 125 Milliarden
Dollar wurde die Infrastruktur des Gesundheitswesens
massiv ausgebaut und eine flachendeckende Gesund-
heitsversorgung etabliert.26 Wahrend jedoch diese Fakto-
ren die Marktattraktivitat fir auslandische Unternehmen
deutlich erhéhen (bis 2022 kdnnten nach einer Schatzung
so bis zu 173 Milliarden Dollar im chinesischen Arzneimit-
telmarkt umgesetzt werden),? stellt eine Neuregulierung
des Marktes groRe Herausforderungen fur auslandische
Arzneimittelhersteller dar.8® Mit scharferer Regulierung

Abbildung 12: Beitrag der Pharmerging Markets zum globalen Pharmawachstum nach IMS Health
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Quelle: Breitenbach, Fischer 2020b, S. 410

85 Arzteblatt 2020. Vor 20 Jahren gab es in Deutschland rund 590 Wirkstoffzertifikate (sogenannte Certificate of Suitability of
Monographs of the European Pharmacopoeia, CEP), von denen 31 Prozent in Asien gehalten wurden. Dieser Anteil stieg in Asien bis

2020 auf 63 Prozent.
8 Pro Generika 2020b.
8 Breitenbach, Fischer 2020b, S. 414 ff.
8 Geipel-Kern 2020.
8 Schatzung von IQVIA.
8 Exportinitiative Gesundheitswirtschaft 2020 August.
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der Zulassung fur neue Medikamente und Generika hat
die Regierung auf verschiedene Skandale reagiert.®

Die folgende Grafik (Abbildung 13) zeigt eine Prognose
des Wachstums des Pharmasektors zwischen 2017 und
2030. Darin ist gut zu erkennen, dass Indien und China die
groRten Wachstumsraten besitzen.

Alle groRen internationalen Pharmaunternehmen, auch
die mit einer Konzernspitze in Deutschland, investieren
im schnell wachsenden Pharmamarkt in China. GUnstig
fur internationale Investoren sind vor allem die niedrigen
Lohnkosten. Nach Schatzungen liegen die Herstellungs-
kosten im Pharmabereich in China bei etwa 30 Prozent
der Kosten in den USA, in Indien betragen sie etwa 45
Prozent. Die Preise fur Medikamente sind im Schnitt aller-
dings in China héher als in Indien. China importiert noch
den Lowenanteil von Medikamenten im eigenen Markt;
aus Deutschland wurden 2019 (Uberwiegend patentge-
schutzte) Arzneimittel im Wert von vier Milliarden Euro
nach Indien und China exportiert.*®

31

Da sich nur Teile der pharmazeutischen Wertschépfungs-
kette nach Asien verlagert haben, ist die deutsche und
europaische pharmazeutische Industrie noch nicht durch
eine Verlagerung gefahrdet. Die Herstellung von komple-
xen Arzneien in einer entsprechenden Hightech-Produk-
tion sowie die Entwicklung und Umsetzung modernster
Therapien werden weiterhin in Deutschland, Europa oder
den USA umgesetzt. In Deutschland und Europa werden
Uberwiegend komplexe, hochpreisige Pharmazeutika
hergestellt und niedrigpreisige Wirkstoffe eingeftihrt.

Dennoch: 40 Prozent der in der EU vermarkteten Arznei-
mittel haben ihren Ursprung in Nicht-EU-Landern, und 60
bis 80 Prozent der pharmazeutischen Wirkstoffe werden
in China und Indien hergestellt. In Deutschland sind Arz-
neimittelimporte aus China drastisch gestiegen, seit 2010
bis auf fast vier Milliarden Dollar im Jahr 2019. Am Umsatz
betragt der chinesische Anteil an den nach Deutschland
importierten Arzneimitteln nur 8,7 Prozent,*! aber bei ein-
zelnen Substanzen lassen die Handelsdaten auf eine star-
ke Abhangigkeit von China schlielRen.

Abbildung 13: Prognose Wachstum des Pharmasektors zwischen 2017 und 2030 in Prozent
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Quelle: Statista 2021: Worldwide forecast of pharmaceutical sector growth between 2017 and 2030, by country

8 Sjehe den Artikel ,Chinesische Pharma-Managerin festgenommen” vom 25. Juli 2018 und weitere Artikel in der Deutschen Apotheker

Zeitung online, www.deutsche-apotheker-zeitung.de
%0 Geipel-Kern 2020, Steutel 2020.
9t Stiftung Arbeit und Umwelt der IG BCE 2020.
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Die chinesische Pharmaindustrie entwickelt sich rasch,®?
wobei noch kein Champion entstanden ist.* Der Schwer-
punkt der Produktion liegt bei den Generika und unwirksa-
men Vorstufen von Wirkstoffen, die in der Regel nicht mehr
von den international fuhrenden Pharmaunternehmen
selbst hergestellt werden. Auch produzieren viele eher klei-
ne Firmen traditionelle chinesische Medizin.** 30 Prozent
der 4.800 chinesischen Firmen haben sich allerdings auch
inzwischen auf Biotechnologie spezialisiert®® und in Chi-
na wurden in der Corona-Krise sehr zlgig drei Impfstoffe
gegen COVID-19 entwickelt: Sinovac Biotech, Sinopharm
und CanSino Biologics.?® Durch seine hervorragende IT-In-
frastruktur und die Menge an zur Verfugung stehenden
Falldaten kénnte China vor allem auch bei Anwendungen
von Kl-Technologien im Gesundheitswesen eine weltweit
fUhrende Position im Pharmamarkt erreichen.®” Zudem ha-
ben chinesische Investoren forschende Unternehmen im
Ausland gekauft.®®

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

Die China Association for Pharmaceutical Equipment
hatte im Jahr 2018 rund 1.000 Mitglieder, von denen 125
einen Umsatz von 20 Millionen Yuan (etwa 2,5 Millionen
Euro) oder mehr in diesem Jahr erreichen konnten. Zum
Vergleich: Einige der mittelstandischen deutschen Phar-
ma-Apparatebauer erzielten einen Umsatz von mehr
300 Millionen Euro jahrlich.

Auch in Lateinamerika wachst der Pharmamarkt. Wahrend
2009 bei einem Gesamtvolumen von 30 Milliarden Mexiko
35 Prozent und Brasilien 30 Prozent im lateinamerikani-
schen Markt erwirtschafteten, hat sich das Verhaltnis in-
zwischen umgekehrt. Brasilien hat das Gesundheitssystem
mit einer Versorgungsinfrastruktur ausgebaut® und war
2019 mit fast 36 Milliarden verkauften Einheiten seit 2008
das Land mit dem hochsten Volumen an Arzneimittelver-
kaufen in Lateinamerika. An zweiter Stelle lag Mexiko mit elf
Milliarden verkauften Einheiten in diesem Zeitraum 1

Abbildung 14: Umsatzvolumen der Pharmaindustrie in ausgewahlten Landern Lateinamerikas ab 2019 (in Mrd. Stuick)
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Quelle: Statista 2021: Sales volume of the pharmaceutical industry in selected countries in Latin America as of 2019 (in billion units)

92 Stiftung Arbeit und Umwelt der IG BCE 2020.
% Geipel-Kern 2020.

94 Jiaqi Zhu, Projektmanagerin Market Insights, Vogel Communications Group, zitiert nach Geipel-Kern 2020.
%  China National Pharmaceutical Industry Information Center, zitiert nach Geipel-Kern 2020.

%  Dingermann 2021.

97 Exportinitiative Gesundheitswirtschaft September 2020.
% Deuber 2018.

9 Breitenbach & Fischer 2020b, S. 409 f.

100 Statista 2021b.
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Brasilien ist dabei der groRte Generikamarkt Lateinameri-
kas und nach den USA und China der drittgrof3te der Welt.
Dem Pharmamarkt mit seinem Volumen von etwa 25 Mil-
liarden Dollar im Jahr 2019 wird ein Wachstum von neun
Prozent insgesamt und von 13,1 Prozent fur Generika pro-
gnostiziert 1%

Zuletzt ist auch in Russland ein wachsender Pharmamarkt
zu finden, der seit 2010 hohe zweistellige Zuwachsraten
erlebt. Das ist unter anderem auch auf den expandieren-
den Markt der privaten Krankenversicherungen (etwa 60
Prozent der Medikamente werden von Patient*innen in
Russland privat gezahlt) und neue Erstattungsregelungen
zurlckzuflhren 102

3.2 Digitalisierung und Pharma-Innovationen

Die Digitalisierung ist allgemein und auch in der Pharma-
industrie ein Innovationstreiber mit disruptivem Potenzial,
das heilt, gewinnbringend fur die einen, fur andere, die die
Entwicklung nicht mitmachen kénnen, dagegen problema-
tisch. Ein groRer Vorteil ist fUr alle Seiten der Effizienzgewinn
durch die allgemeinen Informationsmaoglichkeiten sowie
den schnellen und direkten Informationsaustausch zwi-
schen den Unternehmen und ihrer Kundschaft. Allerdings
entwickelt sich in den IT-Infrastrukturen auch far starke
Unternehmen die Méglichkeit, sich mit geschlossenen Sys-
temen fur eine Rundumversorgung der Kundschaft bran-
chenubergreifend in der gesamten Warenkette dominant
im Markt zu platzieren und diesen zu kontrollieren, ahnlich
wie es bei IT-Konzernen wie Apple zu beobachten war.

Im Online-Handel wird beflrchtet, dass internationa-
le IT-Konzerne mit ihren weit fortgeschrittenen Services
auch in Deutschland eine dominierende Stellung errei-
chen. In Deutschland ist der Handel mit Arzneimitteln
jedoch stark reguliert, auch im Vergleich zu anderen
europaischen Landern, und stationare Apotheken wurden
zuletzt vom Gesundheitsministerium durch ein neues Ge-
setz gestarkt.’®®* Mit der Gesundheitsreform 2004 wurde in
Deutschland der Versandhandel fur apothekenpflichtige
Arzneimittel freigegeben; die Apotheken durfen den Preis
fur rezeptfreie OTC-Praparate nun selbst festsetzen. Seit-
dem haben EU-weit tatige Versandspezialisten wie bei-
spielsweise DocMorris ihre ,Marktplatze” in Konkurrenz
zu den stationaren Apotheken aufgebaut.

Es geht jedoch nicht nur um den Online-Handel, sondern
auch um eine verstarkte Vernetzung der gesamten Ver-

01 Fischer & Breitenbach 2020, S. 410 f.
102 Fischer & Breitenbach 2020.
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sorgung. Im Pharmabereich werden auch Verpackung,
Vertrieb und Marketing digitalisiert. Der branchenfremde
IT-Konzern Amazon hat sich in den USA mit dem Auf-
kauf von Pillpack bereits in diesen Markt begeben, einem
Unternehmen, das chronisch Erkrankten nutzungs-
freundlich ihre Medikation in Tagesdosen vorsortiert ver-
schickt. Amazon Pharmacy bietet seit Ende 2020 vorerst
noch in den USA, aber vermutlich auch bald in Deutsch-
land, eine Plattform entsprechend einer Apotheke, auf
der rezeptpflichtige Originalmedikamente oder Generika
mit entsprechenden Informationen verglichen und be-
stellt werden kénnen. In Deutschland setzen gerade der
PharmagroRhandler Phoenix und der Apothekenabrech-
nungsspezialist Novent die Onlineplattform gesund.de
dagegen.'o4

Im Zuge der Digitalisierung und durch neue Forschungs-
erkenntnisse im Bereich der Chemie, der Molekular- und
Zellbiologie, der Pharmakologie, Bioinformatik und der
pharmazeutischen Technologie sowie der smarten Sen-
sorik haben sich in der Forschung und der Entwicklung
von Medikamenten neue Mdglichkeiten eréffnet. Neben
den bewahrten Arzneimitteln sind neue Medikamente
auf den Markt gekommen beziehungsweise neue Her-
stellungsverfahren entwickelt worden. Heute werden im
Unterschied zur klassischen Pharmazeutik Wirkstoffe co-
diert, Medikamente designt, Zell- und Gentherapie-Platt-
formen fur die Entwicklung verschiedener Medikamente
entwickelt. Es wird, vereinfacht beschrieben, auf mole-
kularer Ebene gearbeitet an Leitstoffen, die in vitro eine
erwlnschte biologische Reaktion zeigen. Die Reaktion
der Leitstoffe findet an Biomolekulen statt, die Wirkstof-
fe binden k&nnen und auf dieser molekularen Ebene die
Angriffsorte oder Targets fur Krankheitserreger darstel-
len.’% Die Prozesse werden in Simulationen mithilfe von
inzwischen vorhandenen riesigen Datenmengen und Me-
thoden des Machine Learnings analysiert. Durch gezielte
strukturelle Veranderung bei den biologischen und physi-
kochemischen Profilen des jeweiligen Leitstoffs auf Basis
dieser Erkenntnisse kdnnen sie fur eine zukUnftige An-
wendung optimiert werden. Waren um die Jahrtausend-
wende 500 biologische Targetstrukturen bekannt, sind
es inzwischen Uber 10.000. Hier spielt es eine Rolle, dass
die entsprechenden Rechenkapazitaten in Groflicom-
putern auch der offentlichen Forschung zur Verfligung
stehen, da sonst auf die Services, wie AWS von Amazon,
von privaten globalen Internet-Konzernen zurtckgegrif-
fen werden muss. Routinearbeiten werden oftmals bereits

103 Gesetz zur Starkung von Apotheken vor Ort, beschlossen im Oktober 2020.

104 Grlunberg 2021.

105 Oder auch (Drug) targets als den molekularen Strukturen, mit denen pharmazeutische Wirkstoffe (active pharmaceutical ingredients)
reagieren. Dies sind allem Proteine: Rezeptoren, Enzyme, Transporter und lonenkanale oder Nukleinsauren und strukturelle Proteine.
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von Computern und Robotern GUbernommen, sodass sich
forschendes Personal auf die Analysetatigkeiten fokus-
sieren kann. Gleichzeitig wird nicht nur hoch qualifizier-
tes wissenschaftliches Personal bendtigt, sondern auch
Fachkrafte, die das Wissensmanagement in den IT-Infra-
strukturen organisieren.1%¢

Auf der arbeitsorganisatorischen Ebene werden, wie
Uberall in den Industrien, digitale Technologien in den
Unternehmen eingefuhrt, die zu neuen Strukturen und
Formen der Arbeitsorganisation fuhren. KI-Systeme mus-
sen jedoch vor allem in kleineren Unternehmen ange-
passt werden und kénnen auch fehlerhaft sein. Je nach
Qualitat der Trainingsdaten werden mehr oder weniger
zutreffende Grundannahmen den automatisierten Pro-
zessen zugrunde gelegt. Daher bleiben Menschen hier
verantwortlich und unterschiedliche Erfahrung bei unter-
schiedlichen Gestaltungsoptionen in den Unternehmen
determinieren die Entwicklung.!” Die Potenziale der Di-
gitalisierung werden entsprechend nicht uberall gleich
umgesetzt. Im Sinne sowohl guter Ergebnisse und auch
Guter Arbeit muss es hier Uber diese technische Anpas-
sung hinaus aullerdem gelingen, alle Beschaftigten zu-
mindest informatorisch in diese Prozesse einzubeziehen.
Unabhangig davon, dass sie ihr Wissen um Prozesse im
Betrieb oder Unternehmen einbringen sollten, ist es wich-
tig fUr stabile Arbeitsbeziehungen, dass Belegschaften
und Beschaftigte die Unternehmensentwicklung im Zu-
ge der Digitalisierung verstehen. Eine empirische Unter-
suchung der Branchen des Organisationsbereichs der 1G
BCE im Jahr 2019, darunter auch die pharmazeutische
Industrie, hat ergeben, dass ein Grofteil der Beschaftigten
— davon durften allerdings IT-Beschaftigte, Mitarbeitende
in Leitung und Planung sowie Forschung und Entwicklung
ausgenommen sein — nur geringe Partizipationsmaoglich-
keiten bei der Gestaltung, EinfUhrung und Benutzung von
digitalen Technologien fur sich erkennen.l®® Laut einer
Studie der Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE sind
fehlende Fachkrafte und IT-Know-how insgesamt in allen
Branchen im Bereich der IG BCE ein kritischer Engpass-
faktor fur die Entwicklung und Implementierung der neu-
en IT-basierten Geschaftsmodelle.'*®

3.3 Demografischer Wandel

Die Industrialisierung der Arzneimittelproduktion in
Deutschland hat dazu beigetragen, dass viele Infektions-
krankheiten wie Tuberkulose, Lungenentzindung und
Durchfallerkrankungen beherrscht werden. Als verbreite-
te Volkskrankheiten sind sie heute nur noch in Landern

106 Breitenbach & Fischer 2020, S. 434 ff.
107 Bockler Impuls 2020, S. 7.

08 Hartwig et al. 2019, S. 4.

109 Gehrke & Weilage 2020, S. 39.
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mit medizinischer Unterversorgung anzutreffen. Der
wachsende Wohlstand im Allgemeinen und im Speziellen,
die inzwischen grundlegende Versorgung der breiten Be-
volkerung mit Medikamenten in einem flachendeckenden
Gesundheitssystem sowie neue Moglichkeiten der Ge-
burtenplanung haben in Deutschland und anderen hoch
entwickelten Landern zu einem massiven demografi-
schen Wandel gefuhrt. Heute ist laut Statistischem Bun-
desamt jede zweite Person in Deutschland alter als 45,
jede funfte Person alter als 66 Jahre. Mit dem wachsen-
den Wohlstand hat auRerdem eine ungesunde Lebens-
weise mit sitzenden Tatigkeiten und wenig Bewegung
zugenommen. Entsprechend dieser beiden allgemeinen
Trends haben die Infektionskrankheiten eine geringere
wirtschaftstreibende Bedeutung (mit Ausnahmen, wie ak-
tuell die COVID-19-Pandemie zeigt). Heute fuhren Herz-
kreislauferkrankungen sowie verschiedene Krebsarten
die Liste der Todesarten an. Chronische und degenera-
tive Erkrankungen, wie Diabetes mellitus, koronare Herz-
krankheiten, Rheuma, Gicht, Osteoporose und Arthrosen
nehmen zu, und Medikamente zu ihrer Behandlung trei-
ben die Nachfrage und Forschung in der Pharmabranche.
Zunehmend gewinnen auflerdem Gesundheitsprodukte
an Bedeutung, also Produkte, die nicht zur Therapie von
Krankheiten, sondern zur Verbesserung oder Unterstut-
zung der Gesundheit oder Erreichung bestimmter Ge-
sundheitsideale angewendet werden.

Der demografische Wandel setzt die Pharmaindustrie
beim Wettbewerb um die besten Képfe, die sowohl in der
Forschung als auch in der Facharbeit dringend gebraucht
werden, unter Druck. Aber er birgt auch Entwicklungs-
chancen fur die Branche: Die Lebenserwartung der Men-
schen steigt, das veranderte Konsumverhalten sowie die
Suche nach mehr Lebensqualitat erhdhen die Nachfrage
nach gesundheitsbezogenen Leistungen und Produkten,
viele Krankheiten sind bis heute nicht therapierbar. Zur
Zielgruppe der Senioren mit naturlicherweise mehr me-
dizinischem Bedarf kommen weitere Trends, wie zuneh-
mende Selbstmedikation, neue Diagnosemd&glichkeiten
und auf die Erkrankten angepasste, langfristiger angelegte
individualisierte Therapiekonzepte, auch unter Einbezie-
hung prophylaktischer MaRnahmen.

In Zukunft wird ein Grofiteil der Gesundheitsleistungen
darauf abzielen, nicht nur Leben zu erhalten, sondern
auch die Lebensqualitat einer durchschnittlich alteren
Bevolkerung zu verbessern und Erkrankungen zu ver-
hindern beziehungsweise den Verlauf zu verzdgern.
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Sogenannte Lifestyle-Medikamente, beispielsweise gegen
Haarausfall, Nikotinsucht, Ubergewicht, Impotenz und vie-
les mehr, sind stark nachgefragt, vor allem auch im Bereich
der Selbstmedikation in der Wohlstandsgesellschaft, in der
sich Bevolkerungsgruppen dies leisten kdnnen. Die Men-
schen sind heute zunehmend bereit, in die eigene Gesund-
heit auch praventiv zu investieren.’® Pharmaunternehmen
werden sich kunftig starker auf eine Gesamtversorgung
der Patient*innen ausrichten, von Beratung und Vorsor-
ge bis zur Medikation sowie der ergénzenden automati-
schen Kontrolle der physiologischen Prozesse im Korper,
in einem vernetzten System (mHealth), das gleichzeitig die
Erkrankten an die Unternehmen bindet.**

3.4 Nachhaltigkeit

Durch den politischen Paradigmenwechsel zu Nachhal-
tigkeit wird vom unternehmerischen Handeln in allen Ge-
schaftsbereichen inklusive der Lieferketten erwartet, dass
es vorrangig okologisch fur Mensch und Umwelt férder-
lich sein und ethischen Standards folgen sollte, um die
soziale Gerechtigkeit zu férdern und die wirtschaftliche
Vitalitét zu verbessern.

Hinsichtlich der dkologischen Nachhaltigkeit wurden in
den letzten Jahren, auch aufgrund steigender Energieprei-
se, in der Pharmaindustrie bereits einige Energieeffizienz-
projekte aufgelegt.*? Bei der Entwicklung und Herstellung
von Medikamenten sind einzelne Prozesse sehr ener-
gieintensiv. Auch das Reinigen von Glasbehaltnissen,
die Sterilisation von Behaltnissen und Material sowie die
Gewinnung von Reinstmedien, etwa Reinstdampf und
Wasser fur Injektionszwecke (WFI) brauchen viel Energie.
Durch die Wiederverwendung von Heiz- und Kuhlener-
gie kann hier fUr geringere Gesamtbetriebskosten und
mehr Systemeffizienz gesorgt werden. Laut Branchenver-
tretern sind Energieeinsparungen von bis zu 60 Prozent
der urspringlichen Heizenergie moglich, beispielsweise
durch gleichzeitige Anwendung auf mehreren Sterilisato-
ren'> oder durch den Einsatz modernster Isolatortechnik,
wodurch sich im Vergleich zu Restricted Access Barrier
Systems (RABS) bis zu 65 Prozent Energie bei HeiR- und
Kaltwasser sowie Dampf und Elektrizitat einsparen las-
sen. Investitionen in energiesparende Infrastruktur, wie
die Umstellung der Beleuchtung oder die Isolierung von

10 Fischer & Breitenbach 2013b, S. 443 ff.
utEY 2020d.
12 TCW Transfer-Centrum 2013.

35

Gebauden sowie die Messung des In- und Outputs zur
Einsparung von Materialien, Ressourcen, Strom, Dampf,
Druckluft, Wasser sowie Emissionen in Form von CO,
oder Larm sind im Zuge der Digitalisierung nicht nur még-
lich, sondern auch lukrativ. Eine Herausforderung bleibt,
die Luftqualitdt im Innenbereich bei gleichzeitiger Redu-
zierung des Filterverbrauchs im Bereich Heizung, Luftung
und Klima (HVAC) zu optimieren. GroRe Standorte kdnnen
Uber werkseigene Solar- oder Windenergieanlagen eige-
nen Strom erzeugen.!'> DarUber hinaus sind technische
Veranderungen und Optimierungen in den Liefer- und
Wertschépfungsketten, in Logistik und Infrastruktur wich-
tig, um Energie in der gesamten Prozesskette sowie in den
Durchlauf- und Stand-by-Zeiten zu reduzieren.

Durch Arzneimittel aus der Verwendung in der Human-
und Tiermedizin, insbesondere in der Landwirtschaft, sind
heute die Gewasser durch Spurenstoffe belastet.’® Heu-
tige Klaranlagen sind noch nicht in der Lage, Substanzen
wie Arzneimittel restlos zu entfernen, und es musste bei
den Aufbereitungsverfahren eine vierte Reinigungsstufe
angeschlossen werden. Aufbereitungsverfahren der vier-
ten Reinigungsstufe durch Ozon oder Aktivkohle werden
bereits erprobt, jedoch noch nicht flachendeckend ein-
gesetzt. Die Problematik wird in der Politik (Bundesum-
weltamt, Bundesrat, Bundeslander, Partei Die Grunen,
Umwelt- und Verbraucherschutz) sowie verschiedenen
Organisationen (OECD, BDEW, BUND) und Institutionen
(Wasserversorger, Gewasserschutzkommissionen, Was-
serforschungsinstitute), und zwar auf Lander- und auf
kommunaler Ebene, bereits diskutiert.¥” Das Umweltbun-
desamt erklarte am 22. Marz 2021 anlasslich des Welt-
wassertags, im neu gegriundeten Spurenstoffzentrum die
Spurenstoffstrategie des Bundes weiter auszuarbeiten.'®
Wenn hier ein Verursacherprinzip bei den Kosten fur diese
Reinigungsstufe verankert wird, ist auch die Pharmaindus-
trie betroffen. Eine M&glichkeit ware, Uber ein Fondsmo-
dell die Verursacher an den technischen MalRnahmen zur
Reduktion der Eintrage von Medikamenten in Gewasser
zu beteiligen.*?

Die am Stakeholder-Dialog der Bundesregierung mit-
wirkenden Pharmaverbande BAH, BPI, Pro Generika und
vfa haben Mallnahmen unterstutzt und kooperieren mit

13 |sa Alkan, Vertriebsleiter bei SBM, zitiert nach Pharmaindustrie-online 2014.

14 Bei der biotechnologischen Herstellung von Pharmazeutika mussen Beschaftigte und Produkte effektiv voreinander geschutzt
werden. Dies erfordert besondere Sicherheitsvorkehrungen wie geschlossene Barriere-Systeme (z. B. Closed RABS und Isolatoren).

15 Pharmaindustrie-online 2016a.

16 EUWID 2021.

7 OECD 2019.

18 EUWID 2021.

19 Bundesverband der Energie- und Wasserwirtschaft 2019.
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kommunalen Partnern bei der Aufklarung der Bevolke-
rung zur effektiven Entsorgung alter Medikamente. Bei
Biopharmazeutika auf Proteinbasis wird argumentiert,
dass ihre Eintrage in Gewasser wegen ihrer geringeren
Umweltbelastung zu vernachlassigen seien. Hier ist die
Forschungslage noch nicht eindeutig, vor allem dabei,
wie Kombinations- und Langzeitwirkungen einzuschat-
zen sind.*?° Es ware in jedem Fall sinnvoll, bestehende
Rechtsvorschriften europaweit konsequenter umzuset-
zen beziehungsweise zu vereinheitlichen.

Die Pharmaindustrie steht aufgrund von Tierversuchen
oftmals in der 6ffentlichen Kritik, wobei hier strenge Ge-
setze gelten. Beispielsweise wurde nach bereits vorher
existierenden Ansatzen im Bereich der Humanmedizin
mit dem Arzneimittelneuordnungsgesetz (26 AMG) ge-
setzlich verfugt, Tierversuche in der pharmazeutischen
Forschung durch andere Prufverfahren weitestgehend zu
ersetzen. Diese alternativen Verfahren mussen beh&rd-
lich anerkannt werden. Dafur werden auch im Deutschen
Zentrum zum Schutz von Versuchstieren (Bf3R), das 2015
im Bundesinstitut fir Risikobewertung aus einer Vorgan-
gerinstitution heraus etabliert wurde, diese neuen Metho-
den erforscht, entwickelt und validiert.

Stiftung Arbeit und Umwelt der |G BCE

3.5 Effekte der COVID-19-Pandemie

Die aktuelle COVID-19-Pandemie hat die Gesundheits-
systeme in Deutschland und weltweit unter grof3en Druck
gesetzt und die Wirtschaft durch notwendige, teilweise
drastische MaBnahmen wie einen Lockdown in eine Kri-
se gesturzt. Der Tiefstand des deutschen BIP im zweiten
Quiartal 2020 ist bisher (zweites Quartal 2021) noch nicht
wieder aufgeholt. Davon ist die Chemie- und Pharma-
industrie jedoch relativ wenig betroffen.’? Wahrend im
zweiten Quartal 2020 die deutschen Exporte aufgrund
der Auswirkungen der COVID-19-Pandemie auf die
Wirtschaft um 24 Prozent einbrachen, wurden im Ver-
gleich zum Vorjahr sieben Prozent mehr Arzneimittel aus
Deutschland exportiert. In den Jahren 2008 bis 2019 hat-
ten sich die Exporte mit Uber 80 Milliarden Euro fast ver-
doppelt, und 2019 waren bereits mit 24,7 Milliarden Euro
mehr Arzneimittel ex- als importiert worden.*?? In der Co-
rona-Krise ist jedoch die Stéranfalligkeit der global stark
vernetzten Lieferketten auch in der pharmazeutischen
Industrie sichtbar geworden, auch wenn es aufgrund der
strengeren Regulierung glucklicherweise nicht zu krisen-
haften Storungen in der Produktion kam, wie in anderen
Branchen. Dass die Versorgungssicherheit insgesamt im
Gesundheitssystem weitgehend gewahrleistet war, wurde

Abbildung 15: Europaische Unternehmens-Standorte fir Impfforschung und -produktion
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Quelle: vfa auf Datenbasis von Vaccines Europe und BIO Deutschland, Stand April 2021

120 Buro fur Technikfolgenabschatzung beim Bundestag 2019, S. 83 ff.

2L Destatis 2021.
22 | qut Pressemitteilung des vfa, zitiert nach Arztezeitung 2021.
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auch dadurch erleichtert, dass die alltagliche Versorgung
und Fruherkennung im Gesundheitssystem stark her-
untergefahren wurde, mit entsprechender Minderung der
Nachfrage nach pharmazeutischen Produkten.

Die Pharmaforschung und -industrie in Deutschland und
Europa konnten aktuell ihre Starke beweisen mit einer
beeindruckend schnellen Impfstoffentwicklung bis zur
Marktreife und dem Aufbau der Produktionskapazitaten
(Abbildung 15). Mit dem Ausbruch der COVID-19-Pande-
mie hatte weltweit ein Wettlauf gegen die Ausbreitung des
Virus begonnen. Varianten des Virus waren frUher schon
aufgetreten (SARS-CoV und MERS-CoV), und schon 2015
arbeiteten global Uber hundert Projekte an einem Impf-
stoff gegen den Corona-Virus. Bereits frUh hatten For-
schende in China das Erbgut der COVID-19-Variante
entschlUsselt.’?® Nun konnte schnell und breit kooperiert
werden im Sinne einer Beschleunigung der gesamten
Prozesse von Entwicklung und Herstellung von Impf-
stoffen, Diagnostika und Therapien, auch mit Forderung
durch die Europaische Investitionsbank.'?*

Die deutsche Bundesregierung legte im Herbst 2020 ein
Sonderprogramm Impfstoffentwicklung auf, Uber das
drei Impfstoffentwickler gefdrdert wurden: BioNTech,
Curevac und IDT. Am Unternehmen Curevac beteiligte
sich die Bundesregierung Uber die Forderbank KfW im
Zuge einer Kapitalerhdhung mit 300 Millionen Euro und
erhielt 23 Prozent der Anteile. Es sollte dabei auch ver-
hindert werden, dass auslandische Investoren Curevac
Ubernehmen.’® Trotz des Ruckschlags aufgrund der ge-
ringeren Wirksamkeit des Curevac-Impfstoffkandidats
CVnCoV gegen COVID-19 wird dem Produkt weiterhin
das Potenzial fUr neue Impfstoffe und therapeutische
Behandlungsmoglichkeiten beigemessen und es ent-
sprechend weiterentwickelt, sodass auch die KfW mit der
aktuell 16-prozentigen Beteiligung noch einen dreistel-
liger Millionenbetrag erzielen kdnnte, wirden die Aktien
verkauft.1?6

Bei der Reaktion auf die COVID-19-Epidemie ist insge-
samt neu, in welchem Umfang internationale privat-6f-
fentliche Organisationen, wie die Impfstoff-Initiative
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI),
kleine Start-ups bei ihrer Forschung unterstutzten und
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dass auf dem Weg zum Impfstoff die Zulassungsbehor-
den sehr frih einbezogen wurden.'?” Kein Land investierte
mehr Geld in die Bekdampfung von Pandemien, Epidemien
und anderen biologischen Bedrohungen als die USA.
2006 ist dort die Agentur Biomedical Advanced Research
and Development Authority (Barda) gegriindet worden,
die die Entwicklung von Impfstoffen, Medikamenten und
Diagnose-Mitteln fordert, welche das Potenzial haben, in
die nationale Notfallreserve aufgenommen zu werden. Im
Jahr 2020 wurde das Jahresbudget der Barda vom Kon-
gress von 560 Millionen Dollar auf 3,5 Milliarden Dollar
aufgestockt, um auch den Aufbau der Produktion zu be-
schleunigen.t?®

Die Corona-Krise hatte laut EY nicht nur konjunkturelle,
sondern auch strukturelle Effekte auf die Pharmabranche
und fuhrte zu einer stark gestiegenen Marktkapitalisie-
rung, die Uber die Corona-Phase hinausreichen wird.!?
Im Vergleich zu den USA oder auch Frankreich wurde in
Deutschland bis 2019 wenig sogenanntes Risikokapital in-
vestiert: Nur 1,5 Prozent der 6,2 Milliarden Dollar dieser
Form der auRerbdrslichen Beteiligungen gingen im Jahr
2019 in Biotech-Unternehmen, im Vergleich zu 14 Milliar-
den Dollar weltweit und 4,2 Milliarden Dollar, die durch
Borsengange als Kapital in die Unternehmen flossen.’*¢ In
der heiBen Phase der Pandemie waren Risikokapitalgeber
eher zuruckhaltend und Transaktionen wie Fusionen oder
Ubernahmen wurden voribergehend verschoben. Ins-
gesamt hat sich 2020 dennoch das Risikokapital um 32
Prozent im Gesundheitssektor auf 28,8 Milliarden Dollar
erhoht. 3!

Mit dem Durchbruch der neuen Plattformtechnologie
zeichnen sich viele attraktive Entwicklungsmaglichkeiten
in der Pharmaindustrie ab. Aufgrund der hinsichtlich der
Anlagen und ihrer Bedienung voraussetzungsvollen Pro-
duktion von neuartigen Arzneimitteln konnte die Herstel-
lung in Deutschland, die zuletzt vielfach in Weltregionen
mit geringeren Produktions- und Lohnkosten abgewan-
dert war, wieder steigen.

125 Kopplin 2020a. Mitte des Jahres 2020 gab es laut WHO fast 170 Impfstoff-Projekte zur Bekdmpfung des Corona-Virus Sars-COV-2,
wie der der COVID-19-Pandemie zugrunde liegende Virus offiziell heilt, vgl. Ankenbrand et al. 2020.

24 Biontech erhielt beispielsweise einen Kredit von 100 Millionen Euro.

25 Lohr & Kopplin 2020; Lohr, Pennekamp & Kopplin 2020.
26 Strube, Winter 2021.

27 Kopplin 2020a.

128 Ppetersdorff 2020.

29 EY 2021.

130 EY zitiert nach Mannweiler 2020.

B Fehr 2021.
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4. Zusammenfassung und politische Rahmenbedingungen

fur eine zukunftsfahige Pharmaindustrie

Die deutsche pharmazeutische Industrie sieht sich in
einem wachsenden Konkurrenzdruck mit Unternehmen
aus Asien und im starken Wettbewerb mit den USA bezie-
hungsweise US-amerikanischen Investoren um die Aus-
nahmetalente in Biotech und Datenverarbeitung. Im Zuge
der Digitalisierung und Vernetzung und den damit ein-
hergehenden Potenzialen durch veranderte Geschéfts-
modelle sehen sich Unternehmen zum Teil grundsatzlich
herausgefordert, sich teilweise neu aufzustellen. Auch
branchenfremde Anbieter treten in den Markt ein. Gro-
Re Pharmaunternehmen sehen ihre strategische Chance
darin, sich zu integrierten Gesundheitsdienstleistern zu
entwickeln und dabei verstarkt auch mit externen Unter-
nehmen zu kooperieren.

Das BMWi3? hat angekindigt, sich fur wettbewerbsfahi-
ge und stabile Rahmenbedingungen fur die Chemie- und
Pharmaindustrie einzusetzen. Es sieht seine primare Auf-
gabe darin, sich auf nationaler, europaischer und inter-
nationaler Ebene fur eine Gesetzgebung einzusetzen,
die die Wettbewerbsfahigkeit nachhaltig starkt. Vorrangig
nationale und europaische Gesetzesvorhaben zu Chemi-
kaliensicherheit, Bioziden, Kosmetika, Pflanzenschutz-,
Dunge- und Arzneimitteln sollten laut BMWi vereinheit-
licht, unburokratische Lésungen der Regulierung gesucht
sowie Innovationen geférdert werden. Das BMWi sieht
auch die Notwendigkeit der Fortentwicklung globaler
Vereinbarungen zum Handel, zur Herstellung und zur
Verwendung von Chemikalien sowie der Umsetzung die-
ser Regulierung in europaisches Recht.

Es geht jedoch aktuell nicht nur um globalen Wettbe-
werb, sondern vor allem auch um die Zukunftsfahigkeit
von Pharmaindustrie und die Versorgungssicherheit in der
EU. In Europa hatten sich die Produktions- und Liefer-
ketten sogar in den Phasen des Shutdowns vorlaufig als
verhaltnismafig robust herausgestellt, sodass die medi-
zinische Grundversorgung mit Arzneimitteln erst einmal
weitgehend gewahrleistet war, vor dem Hintergrund einer
heruntergefahrenen alltdglichen = Gesundheitsversor-

2 BMWi 2020.
33 Kagermann 2021, S.7.
134 Deutsche Apotheker Zeitung 2020.

gung. In der ganzen Gesundheitswirtschaft ist es jedoch
zu Lieferengpassen und Verzdgerungen gekommen, vor
allem, weil einfache Grundprodukte fehlten, beispiels-
weise Masken, Plastikrahmen zum Laden von Proben in
PCR-Diagnosegeraten, aber auch verschiedene Stoffe fur
pharmazeutische Produkte. Im Zuge der Pandemie waren
die Unternehmen gezwungen, sich den mit der globali-
sierten Produktion einhergehenden Problemen intensiver
zuzuwenden und Uberall, vom Umgang mit Daten uber
Kooperationen und bei der Abstimmung von Prozessen
bis zur Aufstellung der Lieferketten, dazuzulernen. Zen-
trale Handlungsfelder fur Unternehmen sind der Ausbau
transparenter und resilienter Lieferketten durch Diversifi-
zierung sowie Multisourcing und der Aufbau einer flexibi-
lisierten Produktion.t33

Die Europaische Union will in Zukunft Arzneimitteleng-
passe vermeiden.®* Die Abgeordneten des Gesund-
heitsausschusses des Europaischen Parlaments (ENVI)
forderten vor allem die Steigerung der pharmazeutischen
Produktion in Europa, ein koordiniertes Vorgehen unter
den Mitgliederstaaten bei Engpassen und eine Vorrats-
haltung fur Notfalle. Ziele sind eine gréoRere Autonomie
der Arzneimittelversorgung in der EU und Strategien zur
Bekampfung von Verknappungen. Der Ausschuss forder-
te die EU-Kommission auf, die neue Pharmastrategie zu
nutzen, um die Fragen der Verfugbarkeit, Zuganglichkeit
und Erschwinglichkeit sicherer Arzneimittel in Europa an-
zugehen, mit dem Ziel, die pharmazeutische Produktion
in Europa wiederherzustellen. Da die Versorgung durch
eine Verlagerung zuruck in die EU aller Voraussicht nach
teurer wird, musste laut ENVI neben dem Kostenkriterium
als ausschlaggebendem Argument in Zukunft die Versor-
gungssicherheit als vorrangiges Kriterium in Ausschrei-
bungsverfahren aufgenommen werden.
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Die Europaische Kommission hat im November 2020 eine
JArzneimittel-Strategie fur Europa” vorgelegt.*® Sie be-
fasst sich mit folgenden Themen:

» dem Lebenszyklus von Arzneimitteln von der For-
schung und Entwicklung bis zur Zulassung

» dem garantierten Zugang der Patient*innen zu siche-
ren, innovativen und erschwinglichen Arzneimitteln

» der Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit sowie der
Nachhaltigkeit der EU-Arzneimittelindustrie

» der Umsetzung der wissenschaftlichen und techno-
logischen Fortschritte in die Praxis

» der Schliefung von Marktllcken, zum Beispiel bei
antimikrobiellen Wirkstoffen, Arzneimitteln fur Kinder
und Arzneimitteln fur seltene Krankheiten

« der Verringerung der Abhangigkeit der EU von Einfuh-
ren aus Drittldndern. Europa soll seinen Arzneimittel-
bedarf auch in Krisenzeiten durch solide Lieferketten
decken koénnen.

In 6kologischer Hinsicht ist vor allem die Umweltbelas-
tung durch die Anwendung von Arzneimitteln in der Hu-
man- und Tiermedizin beziehungsweise Landwirtschaft
ein aktuelles Problem, sowohl fur die Umwelt als auch
doppelt fur die Menschen, aufgrund von Antibiotikaresis-
tenzen. Insgesamt ist die deutsche pharmazeutische In-
dustrie relativ zu anderen Orten und Regionen der Welt
streng kontrolliert; es werden auch Daten behordlich er-
fasst und der Offentlichkeit zur Verfligung gestellt. Dazu
findet ein Spurenstoffdialog statt, Uber den auch die Phar-
maindustrie in die Losungsfindung eingebunden ist.

Die Pharmabranche konnte Uber die Impfstoffentwicklung
einen groflRen und berechtigten Imagegewinn vor allem
auch in Deutschland erzielen, jedoch ist gleichzeitig um
die Lieferung der Impfstoffe vor allem international die De-
batte zum komplexen Spannungsverhaltnis zwischen den
wirtschaftlichen Interessen der Pharmaindustrie und dem
Menschenrecht auf Gesundheit wieder aufgeflammt. Sie
begann mit den zahen Vertragsverhandlungen der grof3en
Impfstoffhersteller mit der EU, die die Ublichen Haftungs-
pflichten nicht Ubernehmen wollten, und setzte sich fort
mit den Antrag Indiens und Sudafrikas im Oktober 2020
auf eine vorubergehende Aussetzung von Patenten der
COVID-19-Impfstoffe bei der Word Trade Organisation

%5 Europaische Kommission 2020c¢, 2020a.
6 BPI2020b, S. 9.
%7 IGBCEo.J.,S.2.
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(WTO), fur die sich auch das EU-Parlament ausgespro-
chen und sich damit gegen die EU-Kommission positio-
niert hat. Letztere hatte sich dagegen ausgesprochen mit
dem Hinweis darauf, dass damit das Produktionsproblem
nicht geldst wirde und zu dem Zeitpunkt (Anfang 2021)
seit Beginn der Pandemie die Halfte der Gesamtmenge
der in Europa hergestellten Impfstoffe exportiert worden
sei. Andere Lander mit viel Impfstoffproduktion, das heifst
GroRbritannien und die USA, hatten tatsachlich vor allem
zu Beginn keine gute Exportquote vorzuweisen.

Allgemein war das Beschaftigungsniveau in der phar-
mazeutischen Industrie aufgrund der systemimmanent
geringeren Konjunkturabhangigkeit der Pharmaindustrie
und trotz Einfuhrung des AMNOG in den vergangenen
Jahren stabil bis leicht steigend.’*® Die pharmazeutische
Industrie ist wie kaum eine andere Branche auf gut aus-
gebildete Fachkrafte und Akademiker*innen angewiesen.
Das gilt nicht nur fur die Forschung, sondern auch fur die
ubrigen Funktionsbereiche pharmazeutischer Betriebe,
aufgrund der hohen regulatorischen Anforderungen an
alle Bereiche der Wertschopfungskette. Auch bedarf es fur
die Nutzung der vielen innovationstreibenden Technolo-
gien auf digitaler Basis vor allem im IT-Bereich sowie in
den Data Sciences fortwahrender Qualifikation. Die phar-
mazeutische Industrie steht sowohl in Konkurrenz um die
hoch nachgefragten Absolventen aus den MINT-Berei-
chen als auch um IT- und Data-Spezialisten am diesbe-
zuglich leer gefegten Arbeitsmarkt. In Deutschland muss
deswegen noch starker dafur gesorgt werden, vorrangig
die Digitalisierung im Bildungssystem voranzubringen.

Die Moglichkeiten der IG BCE, auf die Entwicklungen in
der pharmazeutischen Industrie gestaltend durch Tarif-
vertrag und Mitbestimmung einzuwirken, sind aufgrund
des gegenwartigen Organisationsgrads von durch-
schnittlich 19 Prozent (entspricht 32.000 Mitgliedern)
vergleichsweise schwach ausgepragt.’® Allerdings ist der
Organisationsgrad je nach den Beschaftigtengruppen
.gewerbliche Beschaftigte” und ,Akademiker*innen” und
den Betriebsfunktionen ,Produktion” und ,Vertrieb” sehr
unterschiedlich. Die hdher und hoch qualifizierten Be-
schaftigten sind kulturell eher gewerkschaftsfern einge-
stellt; unter den Beschaftigten in der Produktion ist der
Organisationsgrad héher. In der jungen Biotech-Branche
wurden bei den zuletzt im Impfstoff-Kontext relevantes-
ten Unternehmen BioNTech in Marburg sowie Curevac
mit Curevac Real Estate in TUbingen ein Betriebsrat be-
ziehungsweise Wahlvorstande fur die Betriebsratswahl
gewahlt, aber gegen betrachtlichen Widerstand. Aus einer
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Perspektive, aus der im korporatistischen deutschen poli-
tischen System die Sozialpartnerschaft als funktionale Ver-
mittlungsinstanz in den Arbeitsbeziehungen erachtet wird,
ist es auch schade, wenn deutsche Pharma-Unternehmen
als Teil der Gesundheitswirtschaft mit ihren groRen Antei-
len an offentlicher Forderung sich der Mitbestimmung im
Aufsichtsrat Uber die Rechtsform als Europaische Aktien-
gesellschaft entziehen. Dies trifft vor allem auch, aber bei
weitem nicht nur, auf Start-ups zu, die sich bis zur Betei-
ligung der privaten Kapitalgeber als Ausgrundungen aus
den deutschen Universitaten dort vorher lange Jahre Uber
offentliche Gelder finanziert und entwickelt haben.

Abbildung 16 gibt einen Uberblick Uber die Starken und
Schwachen, Chancen und Herausforderungen der deut-
schen Pharmaindustrie.

Abbildung 16: SWOT-Analyse der deutschen Pharmaindustrie

Starken ("Strengths”)

© Hoher Innovationsgrad, Investitionen in F&E

© Qualifizierte Arbeitskrafte, relativ entspannte
Arbeitskraftesituation

© Sehr gute Bildungs- und Forschungsinfra-
strukturen um die Unternehmens- und
Produktionscluster

© Gute offentliche Forderlandschaft in Deutschland

und der EU

Starker Biopharmazeutika-Sektor

In der Corona-Krise stark gestiegene Markt-

kapitalisierung im Biotech-Markt und bei den

Kapitalgebern gewachsenes Vertrauen in die

Branche

© ©

Schwéchen ("Weaknesses")

@ Anfalligkeit der Produktion bei Unterbrechungen
in den nicht ausreichend transparenten globalen
Lieferketten

@ Wachsender Anteil an Engpassberufen (betrifft
beispielsweise auch Pharmazeut*innen, Che-
mie- und Pharmatechniker*innen) und Wett-
bewerb mit anderen Industrien um bestimmte
Quialifizierung (z. B. technische Produktionspla-
nung, Maschinenbau, IT und Data Science)

Quelle: Eigene Darstellung
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Chancen ("Opportunities”)

©

© O

Gute Forder- und Regulierungsstrukturen (z. B.
vereinfachte Ansatze bei der Zulassung, die die
Prozesse beschleunigen, die Sicherheit aber nicht
gefahrden, wie der Rolling Review)
Branchendialog

Attraktivitat fur jungere, gut ausgebildete
Beschaftigte in Deutschland wegen Guter

Arbeit und Bezahlung sowie hervorragenden
Qualifikationsmoglichkeiten

Risiken ("Threats")

o

Notwendige und zunehmend strenge Auflagen
fur Produktsicherheit und nachhaltige Produktion
im Betrieb (Umgang mit toxischen Stoffen) und
allgemein (Antibiotikaresistenz), werden auch in
globalen Lieferketten durch Lieferkettengesetz
relevant

~ Investitionsrisiken: Die Wirkung neuer Medi-

kamente ist ungewiss bei gleichzeitig hoher
Innovationsgeschwindigkeit im weltweiten
Wettbewerb
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