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Aktueller Stand: Pharmapaket

Auswirkungen des EU-Pharmapakets auf Europas
Innovationsfahigkeit

Die EU arbeitet gerade ein neues Pharmapaket aus, welches sich zum Ziel setzt die Sicherheit, Wirk-
samkeit und Qualitat von Arzneimitteln zu gewahrleisten. Den AnstoR fiir die erste EU-Legislatur
entsprang aus dem Contergan-Skandal aus den spaten 1950er- und friihen 1960er Jahren, welcher
dazu fiihrte, dass Tausende Kleinkinder mit schweren Glieddeformitaten geboren wurden, weil deren
Miitter das Mittel verabreicht bekommen hatten (EU-Kommission 2023). Im Laufe der Jahre wurde die
Legislatur mehrfach weiterentwickelt und umfassende MalRnahmen fiir einen besseren Zugang, eine
bessere Verfiigharkeit, Erschwinglichkeit und 6kologische Nachhaltigkeit von Arzneimitteln (Europa-
ische Kommission, 2024). Die Covid-19-Pandemie legte die Schwachstellen in den EU-Forschungs- und
Entwicklungsabteilungen (FuE) offen. Die Pandemie unterstrich die Wichtigkeit, wo FuE stattfindet,
und stellte zudem die Frage, ob Innovation noch in Europa stattfindet. Das sind Herausforderungen
welche kritisch sind fiir Arbeitsplatze, Wachstum, Resilienz und die Gesundheit von Biirgern der EU.

Zielsetzung und MaRnahmen mit spezifischen Anreizen fiir Arzneimittel, .
die einen hohen ungedeckten medizinischen Leglslatur-Prozess
>> Die Reform des EU-Pharmapakets befasst ~ Bedarf speisen und in allen Mitgliedstaaten | Im Jahr 2021 verabschiedete das Europé-
sich mit dem gesamten Lebenszyklus von auf den Markt gebracht werden. Bei seltenen | ische Parlament eine Entschliefung zu einer
A imitteln mi hs H elen: E Krankheit iirde die Frist fiir die Markt Arzneimittelstrategie fiir Europa. Darin
rznem.ﬂtter? m1F s.ec s Hauptzielen: rz-eu- ran' .e1 en wirde die Frist fiir die Mar (?x- wurde erkannt, dass Ungerechtigkeiten exi-
gung eines einheitlichen Marktes fiir Medika-  klusivitdt neun Jahre betragen. Dariiber hin- stieren, wie in unterschiedlichen Mitglieds-
mente und gerechten Zugang zu sichern, For-  aus geht die Reform Arzneimittelengpdsse an staaten der Zugang zu Gesundheitsdienst-
derung von Innovationen, Reduzierung von und sorgt fiir Versorgungssicherheit, indem | leistungen geregelt wurde. AuRerdem wollte
Biirokratieaufwand, Erhohung der Verfighar- neue Anforderungen an die Uberwachung | Man die grofie Gefahr adressieren, die von
kei dik Rerd 1l Enapi ‘naefiih d die Koordini multiresistenten Keimen ausgeht, und die
eit von Medikamenten. AuRerdem wollte von Engpdssen eingefiihrt und die oordine- Incentivierung von FUE fiir neue Diagnos-
man die groRe Gefahr adressieren, die von rungsrollen gestdrkt werden. Zudem zielt sie tik- und Therapieansitze und zielgenauer

multiresistenten Keimen ausgeht, und die darauf ab, die Umwelt zu schiitzen, indem sie machen. AbschlieRend zielte es auch darauf,

Incentivierung von FuE fiir neue Diagnostik-  die geltenden Umweltanforderungen durch- | Arzneimittelknappheit zu unterbinden und
und Therapieansatze zielgenauer machen. setzt und die Antibiotikaresistenz (AMR) Tran§parenz bei der P[e1sgestaltung von.
. . . . .. Medikamenten zu erhohen (EU-Kommission,
Mit der Reform des EU-Pharmapakets wer-  mit Anreizen fiir Unternehmen bekdmpft, 2023).
den mehrere wichtige MaRnahmen zur Errei-  wodurch die Investition in neuartige anti- Am 26. April 2023 schlug die Europische

chung dieser Ziele eingefiihrt. Ziel ist es, den  mikrobielle Wirkstoffe gefordert werden soll Kommission eine Uberarbeitung der allge-
Zugang zu innovativen und erschwinglichen  und MaRnahmen fiir den umsichtigen Einsatz | meinen Arzneimittelgesetzgebung der EU
Arzneimitteln zu verbessern, indem Unter- von Antibiotika gescharft werden sollen (EU- | Yo" die zwei Legislativvorschldge umfasst:

. . . .. L. eine Verordnung und eine Richtlinie. Dieses
nehmen ermutigt werden, ihre Produkte in  Kommission, 2015; EU-Kommission, 2023; Paket wurde durch eine Empfehlung des

allen EU-Léndern verfiighar zu machen und EU-Kommission, 2024). Rates zur Intensivierung der Bekimpfung
Behandlungen fiir ungedeckten medizini- antimikrobieller Resistenzen vervollstdndigt,
schen Bedarf zu entwickeln. Dazu gehéren die  Die Auswirkungen des EU-Pharma- die im Juni 2023 angenommen wurde (EU-

Erleichterung der fritheren Verfiigharkeit von pakets auf die pharmazeutische Kommission, 2023).

Generika und Biosimilars sowie d1e.Vere1nfa- Industrie dem der Ausschuss fiir Umweltfragen, ffent-
chung von Zulassungsverfahren. Die Reform liche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
fordert Innovation und Wettbewerbsfahigkeit Das EU-Pharmapaket fiihrt mehrere bedeu- (ENVI) beteiligt war, verabschiedete das
durch einen effizienten Rechtsrahmen, wobei  tende Anderungen ein, die sich voraussicht- Europdische Parlament im April 2024 seine
die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) lich auf Pharmaunternehmen, Patient:innen | Standpunkte und unterstiitzte umfassende
Entwicklern eine bessere friihzeitige regula-  und Gesundheitssysteme auswirken werden. Reformen, um den Zug?ng der Patient:innen

R . . . zu hochwertigen Arzneimitteln zu verbes-
torische und wissenschaftliche Unterstiitzung sern, Innovationen anzukurbeln und die
bietet, das Zulassungsverfahren beschleunigt ~ Auswirkungen auf die pharmazeutische antimikrobielle Forschung zu férdern. Die
und den regulatorischen Aufwand durch ver-  Industrie nichsten Schritte beinhalten weitere Diskus-
einfachte Verfahren und Digitalisierung ver- Mit dem EU-Pharmapaket werden mehrere 510“9." und Verhandlungen' im Rat, wobei die
ringert. Zu den wirksamen Innovationshebeln  bedeutende Anderungen eingefiihrt, die sich Arbe]ten unter.dem u..nganSChen Ratsvor-

. . . R K . sitz in der zweiten Halfte des Jahres 2024
gehoren ein regulatorischer Schutz von bis  voraussichtlich auf Pharmaunternehmen aus-

- ) o fortgesetzt werden sollen (EU-Kommission,
zu 12 Jahren fiir innovative Arzneimittel wirken werden, inshesondere auf den Bereich 2015).

Im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens, an
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Forschung und Entwicklung (FuE). Eine der
wichtigsten Anderungen ist die Verkiirzung
des Zeitraums der Marktexklusivitat fiir neue
Arzneimittel, es sei denn, sie werden auf
allen 27 EU-Mdrkten eingefiihrt. Diese Mal3-
nahme zielt darauf ab, Unternehmen daran
zu hindern, wohlhabendere westliche Lander
zu bevorzugen, und fordert einen breiteren
Zugang zu Arzneimitteln in der gesamten EU.
Um die requlatorische Effizienz zu erhdhen,
wird die Europdische Arzneimittel-Agentur
(EMA) erhebliche Anderungen vorneh-
men, um die Prozesse zu rationalisieren,
einschliellich ~ schnellerer ~ Bewertungen
und mehr wissenschaftlicher Beratung fiir
Arzneimittelhersteller. Diese Anderungen
sollen die EU fiir pharmazeutische Innova-
tionen attraktiver machen, indem der Zeit-
und Kostenaufwand fiir die Markteinfiihrung
neuer Arzneimittel reduziert wird.

In Bezug auf Arzneimittelengpdsse und
Versorgungssicherheit werden die Unterneh-
men verpflichtet, die Behdrden sechs Monate
im Voraus {iber mdgliche Versorgungsproble-
me zu informieren und Plane zur Vermeidung
von Engpdssen zu erstellen. Die EMA wird
auch eine Liste kritischer Arzneimittel erstel-
len, um die Verfiigbarkeit zu iberwachen und
eine zuverldssigere Versorgung mit unent-
behrlichen Arzneimitteln zu gewahrleisten.
Malnahmen zur Umweltvertraglichkeit und
Antibiotikaresistenz (AMR) stehen ebenfalls
im Mittelpunkt der Reform. Pharmaunterneh-
men miissen umfassende Umweltrisikobewer-
tungen fiir ihre Produkte vorlegen. Dariiber
hinaus gibt es Anreize fiir die Entwicklung
neuer Antibiotika, darunter {ibertraghare
Exklusivitdatsgutscheine. Diese MaRnahmen
zielen darauf ab, die 6kologische Nachhal-
tigkeit und das wachsende Problem der An-
tibiotikaresistenz anzugehen und Forschung
und Entwicklung méglicherweise in Richtung
nachhaltigerer Verfahren zu lenken.

Das Gesetz enthdlt Bestimmungen iber
Zwangslizenzen in Notfdllen, die es den Re-
gierungen ermdglichen, Arzneimittelpatente
auRer Kraft zu setzen, um die Versorgung si-
cherzustellen. Dies kdnnte sich zwar auf die
Rentabilitdt der Pharmaunternehmen auswir-
ken, zielt aber darauf ab, den Zugang zu un-
entbehrlichen Medikamenten in Krisenzeiten
zu verbessern.

Um Innovationen zu fordern, enthalten
die neuen Rechtsvorschriften spezifische An-
reize fiir die Entwicklung von Behandlungen
fiir seltene Krankheiten und ungedeckten

medizinischen Bedarf. Dies wird wahrschein-
lich zu mehr Investitionen in innovative For-
schungsbereiche fiihren, die in der Vergan-
genheit unterfinanziert waren.

Die Unterstiitzung fiir Arzneimittel fiir
neuartige Therapien (ATMPs) ist ein weiterer
wichtiger Aspekt des Pakets. Es wird erwartet,
dass regulatorische Verbesserungen fiir AT-
MPs, z.B. in Bezug auf genetisch verdnderte
Organismen (GVO0), die Entwicklung und Zu-
lassung neuartiger Therapien erleichtern wer-
den, da diese hdufig an der Spitze der medizi-
nischen Innovation stehen (EU-Kommission,
2023).

Auswirkungen auf Patient:innen

Ziel der neuen Rechtsvorschriften ist
die Sicherstellung einer schnelleren und
gerechteren Zugangs zu Arzneimitteln fiir
Patient:innen in allen EU-Mitgliedstaaten.
Durch die Verkiirzung des Zeitraums der
Marktexklusivitat fiir neue Arzneimittel, es
sei denn, sie werden auf allen 27 EU-Mark-
ten eingefiihrt, ermutigen die Reformen die
Pharmaunternehmen, ihre Produkte breiter
und schneller verfiigbar zu machen. Das Pa-
ket umfasst MaRnahmen, um Arzneimittel
erschwinglicher zu machen, was wiederum
den Patient:innen zugutekommen soll, in-
dem die Ausgaben gesenkt werden und der
Zugang zu grundlegenden Behandlungen er-
leichtert wird. Dabei legen die Reformen den
Schwerpunkt auf strenge Sicherheits- und
Wirksamkeitsstandards, um sicherzustellen,
dass Patient:innen qualitativ hochwertige
und wirksame Behandlungen erhalten, ein-
schlieRlich einer besseren Uberwachung und
Berichterstattung {iber unerwiinschte Arznei-
mittelwirkungen. Zudem soll es spezifische
Anreize fiir die Entwicklung von Behandlun-
gen fiir seltene Krankheiten und fiir unge-
deckten medizinischen Bedarf geben, was
moglicherweise zu innovativeren Therapien
fiir Patient:innen mit Erkrankungen fiihrt, fiir
die es derzeit nur begrenzte Behandlungs-
moglichkeiten gibt (EU-Kommission, 2023).

Auswirkungen auf Gesundheitssysteme
Die Gesundheitssysteme werden von ver-
besserten MaRnahmen zur Versorgungssi-
cherheit profitieren, da Pharmaunternehmen
die Behdrden sechs Monate im Voraus iber
potenzielle Versorgungsprobleme informie-
ren und Plane zur Verhiitung von Engpéssen
erstellen miissen, um das Risiko von Arznei-
mittelengpdssen zu verringern und die kon-
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tinuierliche Verfligbarkeit unentbehrlicher
Arzneimittel sicherzustellen. Indem sie Arz-
neimittel erschwinglicher machen und einen
zeitnahen Zugang gewahrleisten, kdnnen
die Gesundheitssysteme die Kosten besser
verwalten und Ressourcen effizienter zuwei-
sen, was zu Gesamteinsparungen und einer
besseren Budgetverwaltung fiir die &ffentli-
chen Gesundheitsdienste fiihren kann. Die
Reformen zielen darauf ab, Innovationen in
der pharmazeutischen Industrie zu férdern
und zur Entwicklung neuer und wirksamerer
Behandlungen zu fiihren, die das Potential
haben, die Ergebnisse fiir die Patient:innen
verbessern und die langfristigen Gesund-
heitskosten senken kdnnen. Das Paket um-
fasst auch MaRnahmen zur Verringerung der
Umweltauswirkungen von Arzneimitteln, wie
z.B. die Forderung nach umfassenden Um-
weltvertrdglichkeitspriifungen, die den Ge-
sundheitssystemen helfen, nachhaltiger zu
arbeiten und ihren d6kologischen FuRabdruck
zu verringern (efpia, 2023).

Insgesamt sollen die Anderungen am EU-
Pharmapaket ein patientenorientierteres, wi-
derstandsfahigeres und innovativeres Umfeld
schaffen, das zeitnahe, erschwingliche und
wirksame Behandlungen gewdhrleistet und
gleichzeitig die Gesundheitsergebnisse fiir
alle Biirgerinnen und Biirger unterstiitzen
soll.

Kritische Betrachtung der
praktischen Auswirkungen

Entgegen seinen Absichten kdnnte das
EU-Pharmapaket den Zugang europdischer
Patient:innen zu innovativen Behandlungen
einschranken und die Wettbewerbsfahigkeit
der Pharmaindustrie untergraben. Die vor-
geschlagene Kiirzung der Ausgangswerte fiir
den regulatorischen Datenschutz (EPLR) und
die Ausschliellichkeit des Exklusivitdtsrechts
fiir seltene Markte (OME) sowie die nicht
durchfiihrbaren Auflagen fiir die Riickforde-
rung verringerter Anreize konnten Forschung
und Entwicklung behindern und den EU-
Rechtsrahmen fiir geistige Eigentumsrechte
schwachen.

In der Konsequenz konnte dies zu einer
Abwanderung von FuE-Aktivitdten in andere
Regionen fiihren, was sich auf die industriel-
le Basis, Investitionen, Arbeitsplatze und das
Wachstum Europas auswirken wiirde. Dariiber
hinaus birgt der Ansatz zur Verbesserung des
EU-weiten Arzneimittelzugangs die Gefahr,
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dass er nicht die tatsdchlichen Hindernissen,
in den jeweiligen Mitgliedsstaaten addres-
siert und dadurch negative Synergien durch
das vorgeschlagene Patentpaket verstarkt.

Zu den weiteren Herausforderungen ge-
hort die Anforderung an Unternehmen, in-
nerhalb von zwei Jahren die Verfiigbarkeit
in allen 27 Mitgliedstaaten sicherzustellen,
um eine Entschadigung fiir den Dokumen-
tenschutz zu erhalten, die jedoch von den
unterschiedlichen Gesundheitssystemen und
Genehmigungsdauern in der EU abhdngt.
Zudem birgt die Einfiihrung der digitalen
Patienteninformation (ePI), welche auf die
Verschlankung von Prozessen abzielt, zu-
satzliches Herausforderungspotenzial bei der
Umsetzung.

Wéhrend die Bemiihungen der Europa-
ischen Kommission zur Stdrkung der For-
schung und Entwicklung und des Zugangs
zu antimikrobiellen  Mitteln lobenswert
sind, duRert die European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA) Bedenken hinsichtlich der unver-
héltnismadRigen Vorschldge in Bezug auf das
Engpassmanagement und die Umweltanfor-
derungen. Um diese Probleme anzugehen, ist
ein patientenzentrierter Ansatz erforderlich,
der den regulatorische Rahmen optimiert und
sichergestellt, dass die Anforderungen an die
Lieferkette und die Umwelt verhaltnismaRig

und zweckm@Rig sind, um einen verzogerten
Zugang der Patient:innen zu Arzneimitteln zu
vermeiden (efpia, 2023; vfa, 2023).

Strategien fiir die Pharmaindustrie

Pharmaunternehmen konnen das EU-
Pharmapaket nutzen, indem sie mehrere
strategische Mallnahmen ergreifen. Erstens
sollten sie ihre Bemiihungen intensivieren,
ein robustes Patentdickicht um Kernpro-
dukte aufzubauen und Sekundarpatente fiir
ungedeckte medizinische Bediirfnisse, Ver-
abreichungsmethoden und neue therapeu-
tische Anwendungen zu sichern, um den
Markteintritt von Generika zu verzégern. Die
Optimierung von Patentportfolios durch die
Uberpriifung und Stirkung von Patentstra-
tegien kann die Abdeckungsdauer maximie-
ren. Dabei geht es um die Anmeldung von
Sekundarpatenten fiir neue Formulierungen,
Verwendungen oder Synthesemethoden sowie
um Investitionen in Orphan- und Kinderarz-
neimittel, um von zusétzlichem Schutz zu
profitieren (TaylorWessing, 2023).

Die Ausrichtung der Forschungs- und Ent-
wicklungsanstrengungen auf bahnbrechende
Therapien fiir ungedeckten medizinischen
Bedarf, Orphan Drugs und pddiatrische Be-
volkerungsgruppen ist von entscheidender
Bedeutung. Der Einsatz von KI in der Arznei-

mittelforschung kann F&E-Abldufe rationa-
lisieren, Kosten senken und den Wert neuer
Medikamente steigern (Europdische Kommis-
sion, 2020). Die proaktive Zusammenarbeit
mit Regulierungsbehdrden wie der EMA {iber
einen regulatorischen Sandbox-Ansatz er-
moglicht es Unternehmen, Produkte in einer
kontrollierten Umgebung zu testen und re-
gulatorisches Feedback zu nutzen, um den
erweiterten Schutz zu maximieren.

Die Stdrkung von Produktions- und Lie-
ferketten durch Investitionen in neue Tech-
nologien und die Optimierung von Prozessen
sorgt fiir Zuverldssigkeit und Redundanz.
Dazu gehdren die Verbesserung der Prozesse
bei der Verschreibung, Abgabe und Uberwa-
chung von Generika sowie die Aufrechter-
haltung der Versorgung in unterversorgten
Markten. Die Durchfiihrung griindlicher
Marktanalysen zum Verstdndnis der Marktdy-
namik und der Wettbewerbsstrategien hilft
bei der Planung strategischer Reaktionen auf
den Markteintritt von Generika und der Iden-
tifizierung neuer Marktsegmente (Pharma
Boardroom, 2023).

Auch die Entwicklung gezielter Vertriebs-
strategien fiir benachteiligte EU-Mitglied-
staaten, einschlieBlich Partnerschaften mit
lokalen Handlern und maligeschneiderter
Marketingstrategien, kann die Marktdurch-
dringung verbessern. Dariiber hinaus ist eine
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Preisstrategie, die finanzielle Zwédnge be-
riicksichtigt und gleichzeitig die Rentabilitdt
aufrechterhdlt, unerldsslich. Die politische
Interessenvertretung und die Bildung von
Koalitionen mit Patientenvertretungen und
Gesundheitsdienstleistern konnen zukiinfti-
ge Gesetzesentwicklungen beeinflussen und
eine glinstige Politik fiir patentierte Arznei-
mittel sicherstellen.

Diese  MaRnahmen ermdglichen es
Pharmaunternehmen, die Vorteile des EU-
Pharmapakets in vollem Umfang zu nutzen,
ihren Wettbewerbsvorteil zu starken und In-
novationen in dem sich wandelnden regula-
torischen Umfeld voranzutreiben.

Schlussfolgerung

Das EU-Pharmapaket fiihrt umfassen-
de Reformen ein, die sich zum Ziel gesetzt
haben, die Effizienz, Innovation und Nach-
haltigkeit des Pharmasektors zu verbessern.

Deutscher Kongress

Durch die Verringerung des regulatorischen
Aufwands, die Forderung eines gleichbe-
rechtigten Zugangs zu Arzneimitteln und
die Schaffung von Anreizen fiir die Entwick-
lung von Behandlungen fiir ungedeckten
medizinischen Bedarf zielt das Paket darauf
ab, ein wettbewerbsfahigeres und innovati-
veres Umfeld zu fordern. Die Verringerung
des regulatorischen Datenschutzes und die
Einfiihrung strenger Auflagen fiir erweiterte
SchutzmaBnahmen konnen jedoch Heraus-
forderungen mit sich bringen, die sich auf
FuE-Investitionen und die industrielle Basis
der EU auswirken konnen. Strategische MaR3-
nahmen wie die Optimierung von Patent-
portfolios, die proaktive Zusammenarbeit
mit Regulierungsbehdrden und die Nutzung
von KI in der Arzneimittelforschung kon-
nen Pharmaunternehmen dabei helfen, die-
se Verdnderungen zu bewdltigen und neue
Chancen zu nutzen. Insgesamt stellt das
EU-Pharmapaket einen bedeutenden Wan-
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del hin zu einem widerstandsfahigeren und
patientenorientierteren Gesundheitssystem
dar, dessen Erfolg von einer sorgfdltigen
Umsetzung und einer kontinuierlichen Ein-
beziehung der Interessentrdger abhéngig
sein wird. <<
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