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Bayern zukunftssicher aufstellen: Pharmastandort starken und
Rahmenbedingungen fiir eine sichere Arzneimittelversorgung

verbessern — Einleitung und Riickblick

Ein nachhaltiges und finanzierbares Gesundheits-
system, das Fortschritt und Patientenorientie-
rung in der Medizin férdert und den Zugang zu
innovativer Diagnostik und Therapie einschlief3-
lich digitaler Innovationen flir alle Patienten
ermaoglicht, ist das Leitbild der Partner des Baye-
rischen Pharmagipfels. Zu den wesentlichen
Anliegen der Partner zéhlen deshalb die Starkung
des Standortes Bayern und die zukunftssichere
Arzneimittelversorgung, aber auch die Starkung
der Gesundheitswirtschaft, die ein wichtiger
Wirtschaftszweig mit vielen Arbeitsplatzen und
hohem Wert fur die Volkswirtschaft ist. Diese
Ziele bilden die Eckpfeiler der bayerischen Politik
fir ein Gesundheitssystem der Zukunft.

Gerade die Herausforderungen flr ein moder-
nes und zukunftsfestes Gesundheitssystem wie
Digitalisierung und Zugang zu Gesundheitsdaten
fur die Beteiligten, Fragen einer sicheren Arznei-
mittelversorgung sowie die Sicherstellung des
Zugangs zu innovativer Diagnostik und Therapie
fUr Patienten haben die Bayerische Staatsregie-
rung veranlasst, den 2014/15 intensiv geflihrten
und erfolgreichen Dialogprozess mit der pharma-
zeutischen Industrie in Bayern im Rahmen des
Bayerischen Pharmagipfels 2019 wiederaufzu-
nehmen und auch kinftig fortzusetzen.

Was hat der Bayerische Pharmagipfel bisher
erreicht? — Eine Bilanz

Bayern hat in den letzten Jahren entscheidende
Impulse fir MaRnahmen auf Bundesebene zur
Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln gesetzt.
Einige der im Rahmen der Bayerischen Pharma-
gipfel 2015 und 2019 formulierten Forderungen
wurden aufgegriffen.

Zu nennen ist hier insbesondere die Einrichtung
des Beirats nach § 52b Abs. 3b AMG zu Liefer-
und Versorgungsengpassen (friherer Jour fixe
.Liefer- und Versorgungsengpasse”) zur Beob-
achtung und Beurteilung der Versorgungs-
lage beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) sowie die friihzeitige
Information der Zulassungsbehorden und der
Krankenhaduser Uber drohende Lieferengpasse
bei Arzneimitteln. Dies sind wichtige Schritte,
um Versorgungsproblemen vorzubeugen.

Auch mit der EinfUhrung einer steuerlichen For-
schungsférderung wurde eine zentrale Forderung
Bayerns umgesetzt und der Forschungsstandort
Bayern weiter gestarkt.

Die geforderte Zusammenfihrung von Krebsre-
gisterdaten auf Bundesebene ist ebenfalls
erfolgt.

Durch den Aufbau einer Dialogplattform konnten
in der Kommunikation zwischen den Pharmaun-
ternehmen und den bayerischen (Universi-
tats-)Kliniken deutliche Verbesserungen erzielt
werden; dies kommt damit letztlich der gemein-
samen Vertragsgestaltung im Rahmen klinischer
Studien zugute. Hieran soll weiter angeknipft
werden.

Auch in verschiedenen Gesetzgebungsverfah-
ren des Bundes wurden Forderungen des Baye-
rischen Pharmagipfels aufgegriffen. Es wurden
beispielsweise die gesetzlichen Vorausset-
zungen fir ein Informationssystem gelegt, das in
die Arzt-Software eingepflegt werden muss und
schnell Uber die Ergebnisse der friihen Nutzen-
bewertung informieren soll. Dies ist inzwischen
mit der Elektronischen Arzneimittelinforma-
tions-Verordnung (EAMIV) konkretisiert worden
und wird Arzten seit Juli 2020 digital zur Verfu-
gung gestellt.
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Im Rahmen des Gesetzes fir mehr Sicherheit
in der Arzneimittelversorgung (GSAV) wurde die
Importforderklausel zwar nicht, wie von Bayern
stets gefordert, abgeschafft, ihr Anwendungsbe-
reich wurde jedoch zumindest abgeschwacht.

Erste Erfolge sind auch im Bereich Blrokratieab-
bau zu verzeichnen:

Die Regelungen zur Wirtschaftlichkeitsprifung
arztlicher Leistungen wurden angepasst, sodass
nun Praxisbesonderheiten anerkannt werden.
Auf diese Weise kann weiterer birokratischer
Aufwand fir Arzte und Partner der Selbstverwal-
tung vermieden werden.

Nicht nur auf Bundesebene, auch auf EU-Ebene
konnten Impulse gesetzt werden:

Die geforderte Ubergangsregelung in der euro-
paischen Verordnung fir Medizinprodukte wurde
inzwischen geschaffen.

Zudem hatte die EU-Kommissionsprasidentin
Ursula von der Leyen der EU-Kommissarin fir
Gesundheit Stella Kyriakides in ihrem ,Mission
Letter” auch das Prinzip ,one in, one out” flr
die Gesetzgebungsverfahren in der neuen Legis-
laturperiode mit auf den Weg gegeben. Dem-
entsprechend enthalt die im November 2020
verdffentlichte Arzneimittelstrategie der EU-Kom-
mission beispielsweise im Bereich der Zulassung
und Uberwachung von Humanarzneimitteln das
Ziel der Vereinfachung und Straffung von Verfah-
ren und der Kostensenkung.

Viele der im Rahmen des Pharmagipfels 2019
erarbeiteten Mafinahmen wurden bislang jedoch
nicht aufgegriffen, sodass hier weiterhin Hand-
lungsbedarf besteht.

Update der Gemeinsamen Erkldrung im Jahr
2021 und neue Herausforderungen durch die
COVID-19-Pandemie

Inzwischen liegen eineinhalb Jahre im Zeichen
der Corona-Pandemie hinter uns. Diese Pan-
demie hat die Welt und vor allem die Gesund-
heitssysteme vor ungeahnte Herausforderungen
gestellt. Sie hat aber auch gezeigt, welche
SchlUsselrolle deutsche und im Besonderen
bayerische  Pharmaunternehmen innehaben
kdnnen: Sie haben mit Hochdruck an der Ent-
wicklung von Impfstoffen, Diagnosetools und
Therapien gegen das neuartige Coronavirus gear-
beitet.

Die Pandemie hat auch deutlich gemacht, dass
Hindernisse und Schwierigkeiten am besten
gemeinsam Uberwunden werden kdnnen.
Der ad hoc einberufene , Bayerische Pharma-
gipfel 2020” im Oktober 2020 bot einen her-
vorragenden Rahmen flir einen konstruktiven
Austausch Uber die mogliche Starkung der Arz-
neimittelproduktion in Bayern und der EU, die
Arzneimittelversorgungssicherheit sowie den
Sachstand zu Impfstoffen und Therapeutika
gegen COVID-19.

Der offene und erfolgreiche Dialog der Baye-
rischen Staatsregierung mit der pharmazeu-
tischen und biotechnologischen Industrie soll nun
fortgesetzt werden.

Vor dem Hintergrund der neuen Herausforde-
rungen wurden die im Rahmen des Bayerischen
Pharmagipfels 2019 erarbeiteten Malinahmen
erneut aufgegriffen und weiterentwickelt.
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Innovative Arzneimittel am Beispiel ATMP -
Rahmenbedingungen fiir den Einsatz in der Therapie verbessern

Position

Als Advanced Therapy Medicinal Products
(ATMP) werden neuartige Arzneimittel bezeich-
net, die seit 2007 der europaischen Verordnung
1394/2007 (ATMP-Verordnung) unterliegen.
ATMP umfassen Gentherapeutika, die soma-
tische Zelltherapie und biotechnologisch bearbei-
tete Gewebeprodukte. Die Arzneimittelzulassung
erfolgt zentral (EMA), national ist das Paul-
Ehrlich-Institut (PEl) zustédndig. Die Komplexitat
der ATMP beruht bspw. darauf, dass als Aus-
gangsstoff lebende menschliche Zellen oder
Gewebe von Patienten oder gesunden Spendern
eingesetzt und durch komplexe biologische Ver-
fahren zu wirksamen Arzneimitteln weiterverar-
beitet werden. Die Verfahren an der Schnittstelle
von Pharmakologie, Biologie, Medizin und der
genetischen Modifikation von Zellen sind beson-
ders innovativ.

Die Entwicklung der ATMP verlief aufgrund der
Komplexitat der Produkte sowie der hohen regu-
latorischen Anforderungen lange schleppend.
Inzwischen sind in der EU (Stand: August 2021)
10 Gentherapeutika, 1 Zelltherapeutikum und
2 biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte
zugelassen; weitere 6 ATMP befinden sich aktu-
ell im Zulassungsverfahren. Mehrere Praparate
wurden in der Vergangenheit, hauptsachlich aus
O6konomischen Griinden, zurlickgezogen. Als pati-
enteneigene Therapieform zur Immuntherapie
stehen CAR-T-Zellen (Beispiele: Kymriah® und
Yescarta®, Indikation Rezidiv ALL/Lymphom,
Abecma®, Multiples Myelom sowie Tecartus®,
Mantelzell-Lymphom) zur Verflgung, zudem
Gentherapien zur langfristigen Behandlung von
monogenetischen Erkrankungen (Beispiel: Zynte-
glo®, Indikation Thalassamie). AulRerdem werden
Praparate zur Behandlung von Immunreaktionen,
Inflammation und Regeneration entwickelt. Die
Zahl der klinischen Studien flr Gentherapeutika

nimmt in Deutschland in den letzten Jahren kon-
tinuierlich zu: Waren es 2008 bis 2012 durch-
schnittlich etwa sechs Studienantrédge pro Jahr,
waren es 2017 bis 2020 durchschnittlich 35, und
damit sechsmal so viele. Der Studienstandort
Deutschland fiir Gentherapeutika gewinnt somit
zunehmend an Bedeutung. Die groRe Anzahl
an klinischen Studien lasst zahlreiche Neuzulas-
sungen in der Zukunft erwarten, um Patienten
bestmaoglich helfen zu kdnnen.

Ziel

In Bayern finden sich neben spezialisierten Kli-
niken, Forschungs- und Wissenschaftsinstituten
auch Unternehmen im Bereich der Entwicklung,
Herstellung und Prifung von ATMP mit langjéh-
riger Erfahrung und Expertise. Ziel ist es, den
Standort Bayern fur die Entwicklung, Produktion
und Vermarktung von ATMP zum Vorreiter zu
entwickeln — und eine ,, ATMP Welcome"-Kultur
und -Struktur in Bayern zu férdern.
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Malnahmen

| Expertise im Bereich der Kliniken und
bei Arzten

Die Kompetenz in den Kliniken und die
Kompetenz der Arzte im Bereich ATMP
soll gesteigert werden.

Grund: Die neuartigen Arzneimittel erfor-
dern eine vollstdandig neue Form der
Kooperation von Patienten oder Spen-
dern, pharmazeutischem Unternehmer,
Arzten und Kliniken. Die Gewinnung von
patienteneigenem Ausgangsmaterial, die
Verarbeitung beim pharmazeutischen Her-
steller und Rlckgabe dieses Praparates
in der Klinik erfordert neue Standards
fr interdisziplinare Zusammenarbeit und
Logistik.

Die Strukturen in Kliniken, die mit ATMP
umgehen, missen raumlich und organi-
satorisch so ausgestaltet sein, dass dort
interdisziplindr und unter Einbeziehung
aller Beteiligten gearbeitet werden kann.
Unterstltzen kénnte diesen Prozess die
Errichtung eines Deutschen Zentrums der
Gesundheitsforschung fir ATMP, um die
notwendige Infrastruktur und Vernetzung
zu schaffen.

'l Gewinnung von hochwertigem

Spendergewebe von Probanden und
gesunden Spendern

Ein ,ATMP-Spenderzentrum” sollte in
Bayern aufgebaut werden. Die (zentrale
und dezentrale) Gewinnung von Spen-
dergewebe in Bayern sollte gefordert
werden. Dazu kdmen u.a. Imagekampa-
gnen in Betracht.

Die Voraussetzungen zur Etablierung
eines bayerischen Netzwerks aus Spen-
derdateien und Kliniken in Bayern mit ent-
sprechender Expertise sollten geschaffen
werden.

Grund: Proben aus Blut/Apherese, Kno-
chenmark oder Gewebe erfordern fir
die weitere Verwendung zur Herstellung
von ATMP spezifische Standards, die z.T.
abweichend von den derzeitigen Richt-
linien fUr die Blut- oder Gewebespende
sind und spezielle Expertise erfordern.
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Harmonisierung von regulatorischen
Vorgaben

Der Bund soll europaisches Recht eins
zu eins in Bundesrecht umsetzen, damit
in Deutschland dieselben Anforderungen
gelten wie in anderen Mitgliedstaaten der
EU.

Materialien und Testungen

Damit den Herstellern von ATMP geeig-
netes Verbrauchsmaterial, Reagenzien
und Spezialtestungen fir die Entwicklung,
Prafung und Herstellung ihrer Produkte in
der erforderlichen pharmazeutischen Qua-
litdt zur Verflgung stehen, soll geprtft
werden, ob fir Verbrauchsmaterial her-
stellende Firmen bzw. Firmen mit Spezi-
alexpertise in der Testung von ATMP mit
Sitz in Bayern bessere Rahmenbedin-
gungen geschaffen werden kénnen.

Grund: Viele Testungen und Materialien
sind bisher nicht in der erforderlichen phar-
mazeutischen Qualitdt in ausreichender
Menge oder Qualitat zu beziehen.

Vereinfachung der Gesetzgebung flir
den Import von Ausgangsmaterial
menschlichen Ursprungs (Apherese/
Hamatopoetische Stammzell-
apheresate)

Im Rahmen der geplanten Herstellung
eines Arzneimittels flr neuartige Thera-
pien, das zur klinischen Prifung bestimmt
ist (investigational ATMP), sollen hama-
topoetische Stammzellen aus dem peri-
pheren Blut aus mehreren, in den USA
lokalisierten  Apheresezentren  nach
Deutschland eingefiihrt werden.

Da es sich um autologe Produkte mit dem
Zweck der patientenindividuellen Fer-
tigung und nachfolgenden Exports flr
einen Patienten in einem aullereuropa-
ischen Land handelt, wird der Bund auf-
gefordert zu prtfen, ob auch hier vom
Erfordernis der Drittlandinspektionen
abgesehen werden kann.

Fir die in den USA beheimateten
Aphereseeinrichtungen liegen sowohl
Qualifizierungen (u.a. ,, Quality Assurance
Agreements”) sowie Nachweise eines
Audits gemalR Guter Transplantationspra-
xis (GTP) vor.
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Technologische Arzneimittelinnovationen — ordnungspolitische Anreize
fiir eine patientenindividuelle Versorgung schaffen

Position

Um technologische Arzneimittelinnovationen zu
fordern, sollten starkere Anreize auf der Ebene
von Forschung und Entwicklung wie auch bei
klinischen Prafungen, Arzneimittelzulassungen
oder der Erstattung gesetzt werden.

Der Innovationscharakter technologischer Arznei-
mittelinnovationen kann dabei insbesondere auf
zwei verschiedenen Ebenen liegen:

1. Medizintechnische Innovationen, z.B. flr An-
satze der personalisierten Medizin (PHC)

2. Pharmazeutisch-technologische Innovationen
im Bereich von Applikationsformen und gale-
nischen Entwicklungen

Im Grenzbereich von Medizintechnik und phar-
mazeutischen Innovationen kénnen Gber Ansatze
wie PHC zur individuell optimierten Therapie mit
neuen oder vorhandenen Therapieregimen heute
enorme Fortschritte erzielt werden. Die techno-
logischen Voraussetzungen daflir unter Nutzung
z.B. neuer digitaler Verfahren in Forschung und
Entwicklung sind bereits heute flachendeckend
gegeben. Der am weitesten fortgeschrittene
Bereich ist die gezielte Wirkstoff-, Wirkstoffkom-
bination- und Dosisanpassung durch die Préazisi-
onsmedizin in der Onkologie oder Hamatologie.
Leider erreichen diese neuen Therapieformen
die Patienten oft nicht in der erforderlichen
Geschwindigkeit.

Auch die Entwicklung moderner Arzneiformen
mit neuen Applikationsformen oder galenischen
Verbesserungen gegeniber bestehenden Regi-
men kann den Erfolg einer patientenindividuellen
Therapie verbessern. Als nur ein Beispiel mégen
hier orale Filme dienen, deren Einnahme bei
bestimmten Patientengruppen einer maoglichen

10

Stigmatisierung vorbeugen kann und die situati-
onsgerecht diskret ohne Wasser und sehr prazise
moglich ist. Auch in der Arzneitherapie von Kin-
dern oder z. B. demenzkranken Patienten kénnen
sich so konkrete Vorteile auf Ebene der therapeu-
tischen Compliance ergeben, da die Filme z.B.
nicht geschluckt werden mussen oder ausge-
spuckt werden kdénnen oder durch verbesserte
Bioverflgbarkeit ggf. auch Wirkstoffmengen
reduziert werden konnen.

Ohne Anreizsetzung und Férderung pharmazeu-
tisch-technologischer Entwicklungen werden
moderne und innovative Arzneiformen heute
regelhaft therapeutisch und 6konomisch mit
glnstiger zu produzierenden Standard-Arznei-
formen verglichen, sodass kein 6konomischer
Mehrwert flr besondere Entwicklungs-, Pro-
duktions- und QualitdtssicherungsmalRnahmen
dieser neuartigen Arzneiformen zu erzielen ist.
Diese Praxis hat unter anderem bewirkt, dass
zwischenzeitlich verfligbare orale therapeutische
Schmelzfilme im Bereich von ZNS-Erkrankungen
in Deutschland wieder vom Markt genommen
und Entwicklungsaktivitaten eingestellt wurden.



Ziel

Ubergeordnetes Ziel ist es, bessere Gesund-
heitsldsungen flr Patienten und flr einzelne,
auch kleinere Patientengruppen zu fordern. Aus
diesem Grund missen neuartige patientenzen-
trierte Therapien und technologische Weiterent-
wicklungen starker und schneller Eingang in die
(Regel-)Versorgung finden, wenn sie geeignet
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sind, die Versorgung bestimmter Patienten(-grup-
pen) zu verbessern.

Denkbar sind Anpassungen der ordnungspoli-
tischen Rahmenbedingungen, u.a. auf Ebene
von Forschung und Entwicklung, klinischen Pri-
fungen, der Arzneimittelzulassung oder auch bei
der Erstattung.

MaRnahmen

Strukturelle Anreize bieten Uber staatlich
geférderte universitare Forschungs- und
Studiennetzwerke zusammen mit Ent-
wicklern und pharmazeutischen Herstel-
lern sowie ggf. auch mit Kostentragern
und Leistungserbringern.

Forderung auf regulatorischer Ebene, z.B.
durch Kriterienfestlegung flr ein beschleu-
nigtes Zulassungs- oder Registrierungs-
verfahren.

Prifung weiterer bundesgesetzlicher
Grundlagen fur die schnellere Erstattung
von Innovationen durch die gesetzliche
Krankenversicherung. Dabei sind Verbes-
serungen und Beschleunigung der beste-
henden Verfahren der Nutzenbewertung
zu prifen und, soweit hier bestehende
Verfahren nicht ausreichen, auch die Ent-
wicklung eines standardisierten ,value
assessment frameworks"”, der fur in den
bisherigen Health-Technology-Assesse-
ment-Systemen nicht ausreichend berlck-
sichtigte Innovationen die Anforderungen

an Produktcharakteristiken, Evidenzgrund-
lagen und Kriterien zur Aufnahme in die
Regelversorgung spezifiziert.

Ein  Innovationshemmnis ist zudem
das (erweiterte) Preismoratorium nach
§ 130a Abs. 3a SGB V, das bei Neuein-
fihrungen mit gleichem Wirkstoff und
vergleichbarer Darreichungsform greift.
Hierdurch werden Verbesserungen und
Entwicklungen in Bezug auf geeignete
Darreichungsformen und Wirkstarken/
Dosierungen, z.B. im Bereich der alters-
gerechten Medikation (u.a. Kinderarznei-
mittel), stark behindert. Auch werden
Indikationserweiterungen ausgebremst.
Die sozialrechtlichen Regelungen sollten
daher derart angepasst werden, dass die
Zulassung neuer Indikationen honoriert
wird und somit Anreize fir die Forschung
und Entwicklung gesetzt werden.
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Arzneimittelqualitat und -sicherheit weiter steigern

Position

Damit Arzneimittel zuverldssig Krankheiten heilen
und lindern kénnen, ist es unabdingbar, dass sie
stets die Wirksamkeit, Qualitdat und Unbedenk-
lichkeit aufweisen, die ihrer Arzneimittelzulas-
sung entsprechen.

Im Juni 2018 wurde eine ,,unbekannte Verunreini-
gung, vermutlich durch N-Nitrosodimethylamine
(NDMA)" des Wirkstoffs Valsartan eines chine-
sischen Wirkstoffherstellers bekannt. Daraufhin
wurden europaweit durch die flr die Arznei-
mittellberwachung zustandigen Behdrden die
gebotenen Malinahmen ergriffen. Dabei stellte
sich u.a. heraus, dass die europaische Behdrde
EDQM (European Directorate for the Quality of
Medicines) ein , Certificate of Suitability to the
monographs of the European Pharmacopoeia”
(CEP) fur den betroffenen Wirkstoff ausgestellt
hatte, in dem nicht von der Maoglichkeit einer
Verunreinigung mit N-Nitrosaminen ausgegan-
gen wurde. Deshalb wurden der Wirkstoff und
die daraus hergestellten Arzneimittel in der Folge
weder durch die pharmazeutischen Unternehmer
noch bei amtlichen Untersuchungen auf das Vor-
handensein von N-Nitrosaminen getestet.

Gegeniber der Zulassungsbehorde kann die
Wirkstoffqualitat sowohl durch eine vollstandige
Offenlegung der Qualitatsunterlagen als auch
Uber das , Active Substance Master File” (ASMF)
oder das CEP, das vom EDQM erteilt wird, nach-
gewiesen werden. Sowohl das ASMF als auch
das CEP enthalten vertrauliche Informationen,
die neben dem Wirkstoffhersteller nur der Zulas-
sungsbehdrde (ASMF) oder dem EDQM (CEP)
zuganglich sind, sodass die pharmazeutisch-che-
mische und analytische Expertise dieser Behor-
den von entscheidender Bedeutung sind.

Erste Schritte zur Verbesserung der Arzneimit-
telsicherheit sind 2019 auch im Gesetz fir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
verankert worden.

Um die legale Lieferkette besser abzusichern,
wurde 2019 auch ein IT-basiertes Schutzsystem
geschaltet, mit dem verschreibungspflichtige
Medikamente direkt vor Abgabe an den Pati-
enten noch einmal auf Echtheit geprtft werden
kénnen (in Deutschland von securPharm). Das
System ist auch mit den nationalen Sicherungs-
systemen der anderen EU-Staaten verbunden.
Bis 2025 sollen alle europaischen Staaten ange-
schlossen sein.
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Ziel

Fir die Verbesserung von Arzneimittelqualitat

und -sicherheit sind eine quantitativ ausrei- MaRnahmen

chende und hochqualitative Personalausstattung

des EDQM von allergrofdter Bedeutung. " Die Bayerische Staatsregierung und die
Verbande der pharmazeutischen Indus-

Dartber hinaus sollte sichergestellt werden, dass trie setzen sich auf Bundesebene und

das EDQM vor jeder Erteilung eines CEP eine europaischer Ebene daflr ein, dass

Vor-Ort-Uberpriifung bei dem antragstellenden eine Uberpriifung der personellen Res-

Wirkstoffhersteller durchfihrt. Das Gleiche gilt sourcen des EDQM im Hinblick auf

fur jede nachtragliche Anderung des Wirkstoff- eine ausreichende Anzahl von Mitarbei-

herstellungsverfahrens. tern mit der erforderlichen pharmazeu-

tisch-chemischen Expertise stattfindet.

i Die Bayerische Staatsregierung und die
Verbande der pharmazeutischen Indus-
trie wirken auf Bundesebene und euro-
paischer Ebene darauf hin, dass das
EDQM zuklnftig vor jeder Erteilung
eines CEP und bei jeder nachtraglichen
Anderung des Wirkstoffherstellungs-
verfahrens eine Vor-Ort-Inspektion bei
dem antragstellenden Wirkstoffherstel-
ler durchflihrt und die Wirkstoffqualitat
durch geeignete Analytik kontrolliert.

Die Bayerische Staatsregierung und die
Verbande der pharmazeutischen Indus-
trie wirken auf Bundesebene und euro-
paischer Ebene darauf hin, dass die
GSAV-Regelungen zur Arzneimittelsi-
cherheit regelmaRig auf ihre Wirksam-
keit Uberpraft werden.
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Im Kampf gegen Krebs alle Krafte biindeln

Position

Patienten, die heutzutage gegen eine der vielen
verschiedenen Krebsarten behandelt werden,
haben zum Teil erheblich verbesserte Chancen,
langer zu leben als noch vor zehn oder zwan-
zig Jahren. Denn die Fortschritte in der For-
schung sind beachtlich und die Diagnose Krebs
ist heute in vielen Fallen kein Todesurteil mehr.
So kénnen zwei von drei Personen nach einer
erfolgreichen Krebstherapie ins Arbeitsleben
zurlckkehren und wieder am gesellschaftlichen
Leben teilhaben. Dennoch flhrt Krebs in immer
mehr européaischen Landern die Liste der hau-
figsten Todesursachen an und ist in Deutsch-
land die zweithaufigste Todesursache. 500.000
Menschen werden jahrlich neu mit der Diagnose
Krebs konfrontiert — eine Zahl, die auch aufgrund
der demografischen Entwicklung stetig zunimmt.

Ziel

Damit die Krebstherapie auch in Zukunft wei-
tere Fortschritte machen kann und Patienten die
bestmogliche Behandlung zuteilwird, muissen
far den Kampf gegen Krebs gesamtgesellschaft-
liche Antworten gefunden und die Zusammenar-
beit auf bayerischer, deutscher und europaischer
Ebene weiter ausgebaut werden.

Malinahmen

Wissen und Ressourcen missen auf
nationaler und europdischer Ebene ge-
blindelt werden. Die von der Bundes-
regierung initiierte Nationale Dekade
gegen Krebs ist ein wichtiger erster
Baustein dazu.

Die Landeskrebsregister sollen an der
einrichtungs- und sektorenibergrei-
fenden Qualitatssicherung mitwirken.
Die daflir notwendige wohnortbezo-
gene Zusammenfihrung von Daten
verschiedener Krebsregister ist bereits
zwischen den Landeskrebsregistern
etabliert.

Gesetz zur Zusammenfihrung von
Krebsregisterdaten

Das Gesetz zur Zusammenfihrung von
Krebsregisterdaten ist am 31.08.2021
in Kraft getreten und verfolgt das Ziel,
die derzeit zwischen Bundesebene (epi-
demiologisches Register) und Landern
(klinische Register) verstreut liegenden
Krebsregisterdaten zusammenzufih-
ren. Dies ist zu begrifden, denn durch
die Erweiterung der Aufgaben des Zen-
trums fUr Krebsregisterdaten (ZfKD) mit
zentraler Antrags- und Registerstelle
kann es gelingen, eine interoperable,
forschungsfreundliche Infrastruktur fur
die 6ffentliche und private Forschung
mit internationaler Sichtbarkeit zu eta-
blieren.
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Perspektivisch sollte eine Anbindung der
Registerdaten an die Telematikinfrastruk-
tur (Tl) ermdglicht werden.

Um die mit dem Gesetz verfolgten Ziele
bestmoglich zu verwirklichen, sind im
vorgesehenen Wissenschaftlichen Aus-
schuss Vertreter aus Wissenschaft und
Forschung sowie Medizinethik genannt
und damit die Gewahrleistung einer
datenschutzrechtlich und medizinethisch
einwandfreien Datennutzung gestarkt.
Dabei sollte auch die Expertise der Her-
steller, etwa im Hinblick auf eine adaquate
Umsetzung der umfassenden Anforde-
rungen an die Register, in dem neu einzu-
richtenden wissenschaftlichen Ausschuss
Bericksichtigung finden.

Die privat finanzierte Forschung mit ihrer
Expertise sollte starker in die gemeinsame
Verantwortung fir die Ausgestaltung und
Weiterentwicklung des ZfKD einbezogen
werden. So kann gewahrleistet werden,
dass der Datenkranz sowie die Auswer-
tungsmadglichkeiten die Anforderungen
translationaler Forschungsvorhaben best-
moglich unterstltzen. Die Verknlpfung
der Registerdaten mit Informationen,
z.B. aus der zuklnftigen wissensgene-
rierenden Versorgungsstruktur genomDE
unter Einhaltung datenschutzrechtlicher
Vorgaben, ist eine ganz wesentliche
Voraussetzung fur die Entwicklung per-
sonalisierter Therapien in Deutschland.

Zudem sollte eine Anbindung an den
geplanten europaischen Datenraum mit-
bertcksichtigt werden.

Die Errichtung eines Bayerischen Krebs-
forschungszentrums (BKFZ) durch die
Bayerische Staatsregierung unterstiitzt
diese Bestrebungen. Eine Einbindung der
Kompetenzen der Pharmaindustrie kann
die Ziele des BKFZ beférdern. Gemein-
sam konnen die groRen Chancen genutzt
werden, die sich aus dem Fortschritt in
den Bereichen Diagnostik, Biomedizin,
Bioinformatik, Big Data und kinstliche
Intelligenz ergeben.
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Innovationen geniigend Raum verschaffen -

AMNOG-Verfahren flexibler gestalten

Position

Die friihe Nutzenbewertung nach 8 35 a SGB V
fir neue Medikamente ist seit 2011 fester
Bestandteil des deutschen Gesundheitssystems
(AMNOG-Verfahren). Generell wird das Verfah-
ren vonseiten des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) transparent und nachvollziehbar
durchgeflhrt. Dennoch stehen statt einer inhalt-
lichen Diskussion Uber den fir die Patienten rele-
vanten Nutzen eines Medikamentes oftmals
Auseinandersetzungen um methodische Fragen
ohne klaren Zielbezug im Vordergrund. Des Wei-
teren ist zu beobachten, dass sich nach wie vor
gerade Produkte in Nischenindikationen oder
Orphan Drugs schwertun, die methodisch star-
ren Anforderungen des Nutzenbewertungspro-
zesses zu erflllen. Es steht zu beflirchten, dass
das AMNOG-Verfahren mit den aktuellen metho-
dischen Regularien bei neuen medizinischen Ent-
wicklungen (z.B. Praparate aus dem Bereich der
Hamophilie, dem Bereich der Gentechnik, neue
Zielpraparate im Bereich der seltenen Erkran-
kungen und Onkologika oder aber neue Studi-
endesigns oder tumoragnostische Zulassungen)
an seine Grenzen kommt und eine produkt- bzw.
innovationsgerechte Ableitung eines Zusatznut-
zens nicht mehr méglich sein wird.

Insbesondere flr Arzneimittel mit Studienlagen,
die zum Zeitpunkt der Zulassung noch wenig aus-
sagekraftig sind, kann der G-BA Ergebnisse aus
der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
bei der Nutzenbewertung heranziehen. Dabei hat
der G-BA seit dem Gesetz flir mehr Sicherheit
in der Arzneimittelversorgung (GSAV) so kon-
kret wie moglich festzulegen, in welcher Form
er die anwendungsbegleitende Datenerhebung
vom pharmazeutischen Unternehmen verlangt.
Fuar die Planungssicherheit der pharmazeutischen
Unternehmen sind die friihzeitige Beratung durch
den G-BA und eine starkere Berlicksichtigung
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der praktischen Umsetzbarkeit bei der Festle-
gung von Vorgaben, und hier insbesondere eine
entsprechende praxisorientierte Ausrichtung der
Richtlinien des IQWiG, von zentraler Bedeutung.
Dies sichert eine sachgerechte Nutzenbewer-
tung und den zUgigen Zugang der Patienten zu
innovativen Therapien.

Das neue Verfahren birgt jedoch Unsicherheiten.
Daher sollten speziell die neuen Erstattungsmo-
delle des GSAV fur besondere Therapien (z.B.
Advanced Medicinal Therapy Products (ATMP),
Orphan Drugs etc.) dringend evaluiert werden.
Es stellt sich die Frage, inwieweit dadurch der
Zugang zu innovativen Therapien fur die Versi-
cherten verbessert wird und ob sich aufgrund
der geringeren Planungssicherheit fir die phar-
mazeutische Industrie Risiken ergeben.

Bisher kommen Patienten sehr friih in den
Genuss innovativer Therapien. Es besteht jedoch
die Gefahr, dass das bisherige AMNOG-Verfah-
ren vor dem Hintergrund des GSAV fir beson-
dere Therapien, Nischenindikationen und Orphan
Drugs zu einer Innovationsbarriere wird und Pati-
enten in Deutschland weniger rasch von innova-
tiven Therapien profitieren.



Ziel

Der Nutzenbewertungsprozess nach 8 35 a
SGB V muss den Zusatznutzen eines Medika-
mentes basierend auf einer realistischen und
holistischen Perspektive aufzeigen. Gerade fir
ATMP oder Orphan Drugs sind randomisierte
kontrollierte Studien nicht immer praktikabel
durchfihrbar, daher muss das AMNOG-Verfah-
ren sowohl in der Akzeptanz von Methoden,
Daten und erweiterten Daten flexibler werden
und sich sowohl an versorgungsdkonomischen
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und medizinischen Bedarfen orientieren, aber
auch an individuellen Eigenschaften der Prapa-
rate oder Besonderheiten der Therapiegebiete.

Zudem muss sichergestellt werden, dass weiter-
hin der Zugang der Patienten zu neuen Therapien
bei Markteintritt gewahrleistet ist, auch wenn der
G-BA einen Beschluss zur anwendungsbeglei-
tenden Datenerhebung erlasst.

Mallnahmen

Die Bewertungsmethodik des G-BA und des
Instituts fUr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) muss gerade
vor dem Hintergrund der Einflhrung anwen-
dungsbegleitender Datenerhebungen flexibler
werden. Dies beinhaltet insbesondere:

— Berlcksichtigung und  Einbeziehung
erweiterter, existierender Daten und Stu-
diendesigns im AMNOG-Verfahren (z.B.
existierende Real World Evidence, Pati-
ent-Conjoint-Modelle,  Multiple-Criteria
Decision Analysis (MCDA)-Modelle etc.)

— BerUlcksichtigung geeigneter neuer End-
punkte bei hochinnovativen Produkten

— Starkung der patientenrelevanten Daten
innerhalb des AMNOG-Verfahrens

— Anpassung des Verfahrens zur Ableitung
der zweckmaligen Vergleichstherapie an
den jeweiligen Stand der medizinischen
Entwicklungen

— Starkere BerUcksichtigung von internatio-
nal anerkannten Endpunkten

— Anerkennung der Daten aus einer anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung fir die
Nutzenbewertung

— Erhaltung der freien Preisbildung im
ersten Jahr nach Markteinflihrung




BAYERISCHER

PHARMAGIPFEL

Européische Vorgaben diirfen den Marktzugang von
Innovationen nicht erschweren oder verzégern

Position

Drei Jahre nach dem Vorschlag der EU-Kommis-
sion flr ein européisches , Health Technology
Assessment” (HTA) haben sich am 21.06.2021
das EU-Parlament und der Rat der EU auf ein
Kompromisspapier geeinigt: Die klinische Bewer-
tung eines Arzneimittels soll kiinftig gemeinsam
auf europaischer Ebene stattfinden. Die EU-Mit-
gliedstaaten senden hierzu Vertreter in einen
Koordinierungsausschuss (Member State Coor-
dination Group), in dem die klinische Bewertung
eines neuen Arzneimittels vorgenommen wird.
Ihre Ergebnisse beschreiben nur die vorgelegte
Evidenz, die Bewertung — und die Preisfindung —
bleibt ausschlief’lich Sache der HTA-Agenturen in
den Mitgliedstaaten. Fir Deutschland bedeutet
dies, dass der G-BA auf Basis der europaischen
Bewertung eigenstandig einen Beschluss flr
Deutschland Uber den konkreten Zusatznutzen
fassen kann und der GKV-SV weiterhin fir die
nachgelagerten nationalen Preisverhandlungen
mit den Herstellerfirmen verantwortlich ist.

Ziel

Die europdische Zusammenarbeit bei der
wissenschaftlichen und medizinisch-fachlichen
Bewertung wird grundsétzlich beflrwortet. Eine
weitere Intensivierung der européischen Zusam-
menarbeit steht aber unter dem Vorbehalt, dass
die nationalen Sozialversicherungssysteme und
die Souveranitat der Mitgliedstaaten nicht ange-
tastet werden. Zudem muss der Zugang zu Inno-
vationen fir Patienten gewahrleistet werden.
Das kinftige Verfahren darf den Marktzugang
von Innovationen nicht erschweren oder verzo-
gern.

MalBnahmen

Die europaweite Zusammenarbeit im
Bereich HTA und das entsprechende
Gesetzgebungsverfahren der Union
sind aktiv zu begleiten, insbesondere
sollen kinftig klinische Doppelbewer-
tungen vermieden und die zeitlichen
Ablaufe der Prozesse auf europaischer
und deutscher Ebene aufeinander
abgestimmt werden.

Fachliche Ergebnisse aus dem kinf-
tigen europdischen HTA-Verfahren
sollen bei entsprechender Kompatibili-
tat in geeigneter Weise in das nationale
AMNOG-Verfahren einflieRen, ohne
dessen krankenversicherungsrechtliche
Funktion jedoch zu ersetzen oder zu
entkernen.

Verfahrenssicherheit und Beteiligung
des pharmazeutischen Unternehmers
ist analog zu den deutschen Verfahren
sicherzustellen.
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Ausgaben fiir Arzneimittel sind Investitionen

in die Gesundheit

Position

Die 6ffentliche Diskussion um Arzneimittelkosten
und -preise ist von Kontroversen gepragt. Bei dif-
ferenzierter und umfassender Betrachtung muss
man konstatieren, dass Arzneimittelpreise bereits
umfassend reguliert sind. Generische und patent-
freie Arzneimittel, die mengenmallig die Haupt-
last der Versorgung tragen, unterliegen einer
Vielzahl von Preis- und Mengenregulierungen.
Seit 2011 wird zudem jedes neu eingeflihrte
patentgeschiitzte Praparat einer friihen Nutzen-
bewertung durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) und einer anschlieRenden
Preisfindung zwischen pharmazeutischem Unter-
nehmer und GKV-Spitzenverband unterzogen.
Dieses System hat sich insgesamt bewahrt. Es
hat dazu geflhrt, dass ca. vier Milliarden Euro
weniger ausgegeben wurden — urspringliches
Einsparziel waren zwei Milliarden Euro. Damit
wird die GKV und letztendlich der Beitragszahler
entlastet.

Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den
Gesamtausgaben der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) ist von 2005 bis 2020 von 17,7
Prozent leicht gesunken auf 17,1 Prozent. In diese
Zeit fallen groRe Fortschritte fir die Patienten in
der Therapie von Hepatitis C, der Onkologie, ver-
schiedener seltener Erkrankungen, der rheuma-
toiden Arthritis und Psoriasis sowie der Multiplen
Sklerose — um nur einige Beispiele zu nennen.
In diesem Zusammenhang immer wieder geau-
Rerte Beflrchtungen, dass diese Fortschritte die
Finanzierbarkeit und Nachhaltigkeit des Systems
der GKV gefahrden, haben sich — wie die Zahlen
zeigen — als haltlos erwiesen. Dies liegt darin
begriindet, dass neue hochpreisige und spezia-
lisierte Therapien zumeist nur flir kleine Pati-
entengruppen mit hohem medizinischem Bedarf
in Frage kommen. Auf der anderen Seite erhalt
die GKV im generischen Bereich mit Tages-

therapiekosten von durchschnittlich 6  Cent
bewahrte Therapien sehr gunstig. Auch nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel entlasten das
Gesundheitssystem malfgeblich.

Eine ganzheitliche Betrachtung berlcksichtigt die
Dynamik des Arzneimittelmarkts: Arzneimittelin-
novationen tragen auch nach ihrem Patentaus-
lauf als Generika bzw. Biosimilars mafgeblich
zur nachhaltigen und effizienten Gesundheitsver-
sorgung bei und legen gleichzeitig die Hirde fir
Innovationen immer hoher. Weiterhin unterlie-
gen Therapiegebiete einem im Grundsatz begri-
Renswerten Strukturwandel, bei dem steigende
Kosten in manchen Segmenten wie etwa der
Behandlung von Hepatitis C, von seltenen Erkran-
kungen oder der Onkologie sinkenden Kosten
in anderen Therapiegebieten wie Hypertonie
gegeniberstehen. Innovationen sorgen bestan-
dig fir den dringend benétigten Fortschritt in der
Therapie der Patienten. Die frihe Nutzenbewer-
tung, Patentablaufe und Generikawettbewerb
sorgen flr die nachhaltige Finanzierbarkeit. Bei
kiinftigen Herausforderungen durch besonders
hochpreisige Arzneimittel flr kleine Patienten-
gruppen mussen zielgerichtete Nachbesse-
rungen der bestehenden Systematik erfolgen.
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Ziel

Eine nachhaltig finanzierbare Gesundheitsver-
sorgung liegt im Interesse aller Beteiligten. Um
die Balance zwischen Finanzierbarkeit und aus-
reichenden Anreizen fir Innovation und Versor-
gung fur die Pharmaindustrie zu sichern, sollten
Arzneimittel nicht nur als Kostenblock betrachtet
werden, sondern als Investition in die Gesund-
heit unserer Gesellschaft. Die pharmazeutische
Industrie ist selbst ein bedeutender Wirtschafts-
faktor mit hoher Wertschopfung und vielen
Arbeitsplatzen, den es zu starken gilt.

Diese SchlUsselrolle zeigt sich aktuell besonders
eindrucklich: Biotechnologie-/Pharmaunterneh-
men haben erfolgreich Impfstoffe und Thera-
pien gegen das Corona-Virus sowie Diagnostika
entwickelt und forschen weiterhin in diesem
Bereich.

Malinahmen

Reformen im Arzneimittelmarkt sollten
darauf ausgerichtet sein, die Funktions-
fahigkeit dieses Innovationssystems zu
erhalten oder weiter zu verbessern.

Die Madglichkeiten neuer Erstattungs-
mechanismen fir Arzneimittel (Pay-
for-Performance-Modelle, annualisierte
Zahlungen) sollten in der Praxis mehr
genutzt werden, um der dynamischen
Entwicklung im  Arzneimittelmarkt
Rechnung zu tragen, insbesondere der
Entwicklung von Gentherapien mit der
Aussicht auf Heilung bei schwersten Er-
krankungen.

Analog zur Schaffung neuer Steue-
rungsinstrumente sollten bestehende
Regelungen regelmallig auf ihre Sinn-
haftigkeit und nicht intendierte Folgen
Uberprift und unndtige Doppelregulie-
rungen abgeschafft werden.
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Mehrfachregulierungen behindern eine sichere und

wirtschaftliche Versorgung

Position

Mit EinfGhrung des AMNOG-Verfahrens 2011
wollte die Politik die Preise innovativer Arznei-
mittel zentral regulieren, Fehlanreize flir Nachah-
merpraparate abbauen und die Versorgung der
Patienten mit besonders innovativen Arzneimit-
teln fordern. Keinesfalls sollten die Leistungen
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
eingeschrankt werden. Der zwischen dem phar-
mazeutischen Unternehmer und dem GKV-Spit-
zenverband verhandelte Erstattungsbetrag bildet
den Nutzen des Arzneimittels in seinem gesam-
ten zugelassenen Anwendungsgebiet ab und
stellt damit auch eine Deregulierung im Vergleich
zu indikationsbezogenen Einzelbetrachtungen
dar. Regulierungen zur Arzneimittelsteuerung
und Kostendampfung, die bereits vor Einflhrung
des AMNOG-Verfahrens bestanden, wurden
durch weitere Regulierungen erganzt, sodass
auf diese Weise neue Doppelregulierungen ent-
standen.

Einem besonderen Preisdruck unterliegen Arz-
neimittel im patentfreien Markt. Fir sie gilt ein
erhohter Herstellerrabatt von 16 Prozent anstatt
der allgemeinen 7 Prozent. Das Preismorato-
rium erschwert das Auffangen von Kostenstei-
gerungen, auch wenn der klrzlich eingefihrte
Inflationsausgleich nun in die richtige Richtung
fahrt. Der generische Markt ist weitestgehend
durch Rabattvertrage und Festbetrage geregelt.
Rabattvertrage werden regelmafig neu ausge-
schrieben, wobei in mehr als einem Drittel aller
Falle die Ausschreibung nur einen Zuschlag vor-
sieht. Festbetrdage werden regelmalig dem
Wettbewerbsdruck folgend abgesenkt. Aufer-
dem sorgt die Mdglichkeit zur Zuzahlungsfreistel-
lung bei festbetragsgeregelten Arzneimitteln far
zusatzlichen Preisdruck von Patientenseite.

Patentfreie Arzneimittel unterliegen somit einem
kumulierten Preisdruck durch eine Vielzahl von
Steuerungsinstrumenten, und das bereits seit
vielen Jahren. Im Jahr 2007 wurde zudem die
Absenkungslogik der Festbetrage verscharft. Im
Zuge stetig sinkender Generikapreise bei gleich-
zeitig wachsenden Lohn- und Blrokratiekosten in
Deutschland kdnnen viele Arzneimittel- und Wirk-
stoffhersteller nicht mehr kostendeckend produ-
zieren und sind so gezwungen, ihre Produktion
ins auRereuropadische Ausland zu verlagern. Ins-
besondere in China und Indien werden Generika
vor allem in wenigen grofsen Anlagen produziert,
einzelne Ausfélle konnen so schnell zu Liefereng-
passen flhren. Bei Fokussierung auf einen ein-
zigen Bieter bei Rabattvertragsausschreibungen
droht ein Lieferengpass, wenn dessen Produk-
tion ausfallt. Eine kontinuierliche Absenkung von
Festbetragen bis teilweise unter das EU-Preis-
niveau flhrt dazu, dass vermehrt Ware fir den
deutschen Markt in andere Lander abflief3t.

Die Kombination alter und neuer Steuerungs- und
KostendampfungsmalRnahmen wie Erstattungs-
betrage, Festbetrdge und Rabattvertrage konnen
zu ungewollten Versorgungseffekten fihren: In
den Fallen, in denen der deutsche Markt unter-
durchschnittliche Preise im EU-Vergleich auf-
weist, kommt es sowohl im patentfreien als auch
im patentgeschuitzten Markt zum vermehrten
Abfluss von Ware flr den deutschen Markt ins
europaische Ausland. Hieraus resultierende Lie-
ferengpasse bergen in Einzelfédllen die Gefahr
eines Versorgungsengpasses bei Patienten.
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Ziel

Eine flachendeckende, qualitativ hochwer-
tige Versorgung mit Arzneimitteln ist nachhal-
tig sicherzustellen. Ausgangspunkt daflr ist der
medizinische Bedarf der Versicherten. Blrokra-
tische Hirden und Doppelregulierungen gilt es
abzubauen. Die Bewaltigung der COVID-19-Pan-
demie fuhrt einmal mehr die Notwendigkeit
einer resilienten pharmazeutischen Industrie vor

Augen. Zu belastbaren, diversifizierten Liefer-
ketten gehoren auch zuverlassige Produktions-
statten. Insbesondere der Erhalt bestehender
und —wo moglich —auch die Neuansiedlung oder
Ridckholung der Arzneimittelproduktion in Europa
sollten durch entsprechende Regelungen starker
als bisher unterstltzt werden.

Malinahmen

Bestehende krankenversicherungsrecht-
liche Doppelregulierungen der Arzneimit-
telerstattung des Bundesgesetzgebers
miissen einem Gesetzes-TUV unterzogen
werden.

Der Bund soll insbesondere prifen, ob
das Nebeneinander von Ausschreibungen
von Rabattvertragen und Festbetragen bei
Generika flr eine sichere und wirtschaft-
liche Versorgung erforderlich und zielflih-
rend ist. Regulierungen in diesem Bereich
sollten auch mehr als bisher darauf abzie-
len, européische Arzneimittelentwicklung
und -produktion zu erhalten und magli-
cherweise auszubauen.

Bei der Umsetzung der gesetzlichen Vor-
gaben durch die Partner der Selbstverwal-
tung auf Bundes- und Landesebene sollen
weitere Doppelregulierungen vermieden
werden. Vereinbarungen der Selbstver-
waltung sollen die Versorgung mit inno-
vativen Arzneimitteln nicht einschranken
und die Partner sollen in regelmafiigen

Abstanden prifen, inwieweit diese noch
dem medizinischen Fortschritt entspre-
chen.

Der Bund wird aufgefordert zu regeln,
dass bei der Ausschreibung von Rabatt-
vertrdgen keine Vergabe an ausschlief3-
lich einen Bieter erfolgt. Erganzend sollte
die Versorgungssicherheit insbesondere
durch eine Modifizierung des Rabattver-
tragssystems und die Berlcksichtigung
von Nachhaltigkeitskriterien (z.B. Fakto-
ren zur Erhéhung der Produktionsresilienz)
neben dem ginstigsten Preis in der Ver-
gabe gestarkt werden.

Der Bundesgesetzgeber soll eine Absen-
kungsgrenze fur Festbetrage festlegen,
die verhindert, dass es im européaischen
Marktgeschehen durch nationale Rege-
lungen zu Verzerrungen kommt. Damit
sollen Fehlanreize fir den (Re-)Export
von Arzneimitteln, die flr den deutschen
Markt bestimmt sind, vermieden werden.
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PHARMAGIPFEL

Der Import von Arzneimitteln birgt Gefahren fiir die
Sicherheit und Qualitédt der Patientenversorgung

Position

Bereits 2015 und 2019 hatte der Bayerische
Pharmagipfel die Abschaffung der Importférder-
klausel gefordert. So hat sich Bayern auch in der
Folge Uber den Bundesrat fiir die Abschaffung
dieses Uberholten Lenkungsinstruments einge-
setzt. Die Bundesregierung hat die zahlreichen
Initiativen des Bundesrates bisher leider nicht
aufgegriffen. Zwar kann die Streichung der Quote
far Biopharmazeutika sowie parenteral anzuwen-
dende Zytostatika durch das Gesetz flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
als Teilerfolg gesehen werden, ebenso dass der
GKV-Spitzenverband eine grundsétzliche Eva-
luierung der Regelung vorlegen soll. Allerdings
werden weite Teile der Arzneimittelversorgung
nicht berlcksichtigt und die zu begrifRende
Beschrankung der Importférderklausel kommt
reichlich spat. Denn bereits jetzt steht fest: Die
Einsparungen, die durch die Abgabe von Import-
arzneimitteln nach 8 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V
erzielt werden konnten, beliefen sich im Jahr
2018 auf 123,6 Millionen Euro (Quelle: Deutsches
Arzneimittelprifungsinstitut e.V.) und stehen
damit Leistungsausgaben in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) fir 2018 in Hohe von
226,22 Milliarden Euro (Quelle: Kennzahlen des
GKV-Spitzenverbandes) gegeniber. Oder anders
ausgedrlickt: Die Kosteneinsparungen fir die
Leistungsausgaben in der GKV durch die Import-
férderklausel belaufen sich auf ca. 0,05 Prozent.
Das Verbesserungspotenzial der Importférder-
klausel fur die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittel-
versorgung in der GKV ist daher nur von duRRert
geringem Ausmalfs. Dem stehen jedoch der hohe
barokratische Aufwand und der erhebliche Nach-
teil gegentber, dass die Einfuhr von gefalschten
Arzneimitteln so beginstigt wird. Ebenfalls kann
der unregulierte landeribergreifende Parallelhan-
del die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln

in einzelnen Landern nachhaltig gefahrden und
Versorgungsengpasse befordern.

Ziel

Abschaffung eines gefahrlichen Einfallstores fir
Arzneimittelfalschungen und Entbirokratisierung
einer obsoleten Doppelregulierung zur Arzneimit-
telversorgung in der GKV.

Malnahmen

Die Importforderklausel ist vollstandig
abzuschaffen.

Es ist aulerdem zu prifen, inwieweit
der Rahmenvertrag nach § 129 Abs.
2 SGB Vin § 13 Abs. 1 und 2 die Ver-
ordnung von Importen unabhéngig von
einer Importforderklausel beglnstigt
und somit das Ziel der Versorgungssi-
cherheit untergesetzlich aushebelt.
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Struktur und Inhalte der Rabattvertrige im Sinn
einer guten Patientenversorgung anpassen

Position

Rabattvertrage sind ein Instrument zur Sicherung
der wirtschaftlichen Verordnung von Arzneimit-
teln. Sie sollen eine qualitativ hochwertige und
wirtschaftliche medizinische Versorgung der Pati-
enten ermoglichen. Dies umfasst sowohl! klas-
sische Rabattvertrdge im generikafdhigen und
patentgeschitzten Bereich als auch innovative
Vertragsmodelle, wie z.B. Pay-for-Performance-
Vertrage, die u.a. bei innovativen Gen- und Zell-
therapien zur Anwendung kommen.

Die Rabattvertrage tragen im generikafahigen
patentfreien Bereich aufgrund des Preis- und
Kostendrucks auch zu einer immer starkeren
Marktverengung bei, die sich auf die gesamte
Produktionskette bis zum Wirkstoffhersteller aus-
wirkt. Dies hat zusammen mit dem allgemeinen
Trend zur Konzentration der Wirkstoffproduktion
und deren Kostenminimierung auch Einfluss auf
die Versorgung in Deutschland.

Ziel

Um dem Trend einer Verengung auf wenige
Wirkstoffhersteller im generikafdhigen Bereich
entgegenzuwirken, ist auch die bisherige Archi-
tektur der Rabattvertrage anzupassen.

Gleichzeitig soll im patentgeschitzten Bereich
sichergestellt werden, dass die Voraussetzungen
zum Abschluss und zur Anwendung innova-
tiver Vertrags- und Vergltungsmodelle verbes-
sert werden. Das ist im Interesse von Patienten,
Industrie und Krankenkassen.
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Malinahmen

"' Im generikafahigen Bereich sollten Kran-
kenkassen pro ausgeschriebenem Wirk-
stoff den Zuschlag nur im Dreier-
zuschlagsmodell erteilen und maoglichst
nur dann, wenn diese drei Hersteller drei
unterschiedliche aktive Wirkstoffhersteller
nutzen. Dabei ist auf die Expertise des
Bundesamts fir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) zurtickzugreifen und die
Liste der versorgungskritischen Wirk-
stoffe zu berlcksichtigen, insbesondere
die Aufstellung der versorgungsrelevanten
Arzneimittel sowie die Erkenntnisse Uber
Lieferengpasse. Einem vierten Anbieter
soll immer dann zusatzlich ein Zuschlag
erteilt werden, wenn er den Wirkstoff aus
EU-Produktionsstatten bezieht. Dadurch
soll ein Anreiz fir die Starkung der Wirk-
stoffproduktion in der EU gesetzt werden.
Die Bundesregierung wird aufgefordert,
entsprechende Regelungen zu prifen.

Die Versorgungssicherheit soll zuséatzlich
gestarkt werden durch eine Modifizie-
rung des Rabattvertragssystems, um die
Berlcksichtigung von Nachhaltigkeitskrite-
rien (z.B. Faktoren zur Erhéhung der Pro-
duktionsresilienz) neben dem glinstigsten
Preis in der Vergabe zu starken.

Im patentgeschitzten Bereich braucht
es ebenfalls verbesserte Rahmenbedin-
gungen flur Rabattvertrage, insbesondere
sollten die oben dargestellten innovativen
Modelle starkeren Eingang in die Versor-
gung finden. Die Bundesregierung wird
aufgefordert zu evaluieren, inwieweit die
Vertrdge nach &8 130a SGB V, die auch
Pay-for-Performance-Modelle regeln, und
Vertréage nach § 130c SGB V bereits in der
Versorgung genutzt werden und magliche
Hindernisse daflr abbauen.
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Stabile Versorgung mit Generika durch
bessere Rahmenbedingungen starken

Position

Generika sind ein unverzichtbarer Teil der gesund-
heitlichen Versorgung in Deutschland, sie stellen
die Grundlage der Arzneimitteltherapie bei fast
allen Volkskrankheiten dar. Die durch diese Arz-
neimittel erschlossenen Wirtschaftlichkeitsre-
serven sind ein hohes Gut fir das Solidarsystem.
Der Druck auf Generika ist in den letzten Jahren
Uberproportional gewachsen, sodass erste
Anzeichen einer Versorgungsgefdhrdung deut-
lich werden. Die Ursachen hierfir sind vielfaltig,
dazu gehoren eine Konzentration aufseiten der
Wirkstoffhersteller, unternehmerische Entschei-
dungen der pharmazeutischen Unternehmer,
aber auch stark gestiegene burokratische und
regulatorische Anforderungen.

Ziel

Ziel ist eine stabile Versorgung der Bevolkerung
mit generischen Arzneimitteln und eine Abwen-
dung der wachsenden Abhéngigkeit von aulder-
europaischen Landern bei lebenswichtigen
Arzneimitteln.

Malinahmen

Marktinstrumente wie Festbetrag und
Ausschreibungswesen an eine nachhal-
tige Versorgung mit mehreren Anbie-
tern anpassen.

Starkung und Foérderung des Standortes
Europa bei der Wirkstoffproduktion,
insbesondere in versorgungskritischen
Wirkstoffmarkten — in Anlehnung an
die aktuellen Forderungen der Arznei-
mittelstrategie der Europaischen Kom-
mission. Konkrete MafRnahmen sollten
moglichst rasch auf nationaler Ebene
umgesetzt werden.

Forderung der Diversifizierung und
Resilienz von Lieferketten durch intelli-
gente Anreize im Vergabeverfahren.

Abbau von Mehrfachregulierung und
blrokratische Verschlankung.
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Biosimilars in der Versorgung mit einem
entwicklungsfreundlichen Rahmen starken

Position

Flr immer mehr biopharmazeutische Originalpra-
parate sind Biosimilars verfligbar. Das Vertrauen
in diese Arzneimittel ist Gber die letzten Jahre bei
Patienten und Arzten kontinuierlich gestiegen.

Inzwischen werden Biosimilars von vielen Unter-
nehmen in Deutschland hergestellt. Erfahrungen
aus dem Generikamarkt zeigen: Ein zu grofder
Druck auf den Markt fihrt zur Abwanderung der
Produktion, zu weniger Versorgern und kann im
Endergebnis zu Versorgungsengpassen flhren.
AuRerdem kdénnte dies — analog zur Situation bei
den Generika — zu einer Abhangigkeit von einer
gut funktionierenden Produktion und Qualitats-
kontrolle dieser Wirkstoffe bzw. Medikamente
in Drittstaaten fUhren. Dies gilt es im Hinblick
auf eine weiterhin verlassliche Versorgung mit
diesen z.B. fir Krebskranke Uberlebenswichtigen
Medikamenten zu vermeiden.

Der Bundesgesetzgeber hat mit dem GSAV Ver-
ordnungsanteile fir Biosimilars in die bundesein-
heitlichen Rahmenvorgaben aufgenommen. Dies
ist zu begrifden, da es die Wirtschaftlichkeit der
Arzneimittelversorgung Uber ausreichende Bio-
similaranteile starkt. Mit dem gleichen Gesetz
wurde aber auch eine automatische Substitution
im Bereich der Biologika in naher Zukunft eta-
bliert. Damit wurde fur Entwickler und Herstel-
ler biotechnologischer Arzneimittel ein negatives
Signal gesendet, weil der dadurch zu erwartende
preisgetriebene Verdrangungswettbewerb ein
hohes Risiko fiir Marktverengungen und in letz-
ter Konsequenz fir Versorgungsengpasse mit
sich bringt. Der Gesetzgeber hat damit wider-
sprlchliche Signale gesendet, die sich insgesamt
auf langere Sicht negativ auf die Versorgung aus-
wirken koénnen.

Ziel

Biosimilars sollen nach ihrer Einflihrung in einem
marktwirtschaftlichen Wettbewerb zu den
Erstanbieter-Praparaten stehen. Sich daraus
ergebende geringere Behandlungskosten star-
ken die Wirtschaftlichkeit fur die GKV. Durch
Biosimilars werden moderne Arzneimittelthera-
pien fir mehr Patienten zuganglich. Der Einsatz
von Biosimilars kann dem Gesundheitssystem
auch finanzielle Freirdume er6ffnen. Deshalb ist
es erforderlich, Biosimilars Uber faire und nach-
haltige Rahmenbedingungen eine umfassende
Marktteilnahme zu ermdglichen.

Der Standort Deutschland mit der hier bestehen-
den hohen Kompetenz fir die Produktion von
biotechnologischen Arzneimitteln muss durch
entsprechende Rahmenbedingungen gestarkt
werden, um eine stabile Patientenversorgung
sicherzustellen.

Eine Marktverengung, die sich aus der Versor-
gung aller Patienten durch nur einen Hersteller
ergibt, ist ebenso zu vermeiden wie ein Uber-
drehen der Preisschraube ohne Berlcksichti-
gung der Besonderheiten der hochkomplexen
biotechnologischen Entwicklung und Produktion.
Nur so wird die Nachhaltigkeit der Produktion in
Deutschland und in der EU nicht gefahrdet.
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Malinahmen

"\ Die durch das Gesetz fiir mehr Sicher-
heit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
initiierte  Regelung zur automatischen
Substitution in der Apotheke muss auf
die Gefdhrdung der Patienten Uberprift
werden. Mit Inkrafttreten des ersten Teils
des GSAV, der Verabschiedung von Hin-
weisen zur Austauschbarkeit von Biologika
durch Arzte, sind schon weitreichende
regulatorische Malinahmen umgesetzt
worden.

i Die arztliche Begleitung der patientenin-
dividuellen Therapie ist essenziell fir die
Behandlung mit Biopharmazeutika und
muss erhalten bleiben. Umstellungen von
einem Praparat auf ein anderes mussen
arztlich initiiert, mit Chargennummer
dokumentiert und begleitet werden, um
Auswirkungen der Substitution auf die
Patientensicherheit auszuschliefen. Dari-
ber hinaus muissen die bestehenden
umfassenden Pharmakovigilanz-Anforde-
rungen erflllt werden.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen und

Krankenkassen sowie Zulassungsbehor-
den sollen die Kenntnisse der Arzte (iber
Biosimilars durch Informations- und Bera-
tungsangebote vertiefen.

Der Forschungs-, Entwicklungs- und Pro-
duktionsstandort Deutschland und Europa
ist durch MalRnahmen der Fdrderung von
Hochtechnologie wirtschafts- und stand-
ortpolitisch zu starken.
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Fachkrifte fiir den Pharmastandort Bayern sichern

Position

Bereits jetzt fehlen der Pharmaindustrie Fach-
krafte in erheblichem Umfang. Um die Pharma-
produktion ausweiten oder wieder verstarkt in
Bayern ansiedeln zu kdénnen, sind ausreichend
Fachkrafte unabdingbar. Die Pandemie hat
gezeigt, dass eine starke und im Land produzie-
rende Pharmabranche hohe Relevanz fir die Ver-
flgbarkeit von Arzneimitteln hat.

In einigen Regionen Bayerns — z.B. Munchen/
Martinsried, Erlangen/NUrnberg und Regens-
burg — gibt es viele Start-ups und Mikrounterneh-
men im Gesundheitssektor, die ihre Aktivitaten
nur dann weiter aufbauen kénnen, wenn ausrei-
chend qualifiziertes Personal vorhanden ist. Sie
kébnnen aber aufgrund ihrer Finanzierung Uber
Risikokapital nur im geringen Mal3e selbst aus-
bilden. Gleichzeitig wollen auch multinationale
Pharmaunternehmen zur Erhéhung der Arznei-
mittelsicherheit ihre Produktion gerne aus Bil-
liglohnlandern wieder nach Europa zurlickholen.
Die aktuelle Debatte um Lieferketten und Ver-
sorgungssicherheit hat diesen Trend verstarkt.
Auch diese Unternehmen sind auf gut ausge-
bildete Fachkrdfte angewiesen. Es besteht des-
halb perspektivisch ein Mangel an Mitarbeitern
mit Entwicklungs- und Produktions-Know-how
und einer Ausbildung in Qualitdtsmanagement
und Qualitatskontrolle, der einer Ausdehnung der
hiesigen Aktivitaten (ggf. auch Neuansiedlungen
von Produktionsstatten) entgegensteht.

Der Pharmastandort Bayern bendtigt daher drin-
gend akademische Mitarbeiter und Facharbeiter,
die Uber Ausbildungsberufe zentrale Funktionen
in Produktion, Forschung und Entwicklung Uber-
nehmen koénnen. Die Auszubildenden-Zahlen
sind jedoch zurtickgegangen, daher leiden insbe-
sondere einige naturwissenschaftlich-technische
Berufsfelder unter zu wenigen Bewerbern.

Ziel

Das Angebot an Fachkraften fir die pharmazeu-
tische Industrie sollte moglichst ausgeweitet
werden. Daflr sollten Ausbildungsberufe — aber
auch akademische Berufe — gestarkt und attrak-
tiver, moderner gemacht werden. Die Attrakti-
vitat von Ausbildungsberufen im Vergleich zu
akademischen Berufen sollte weiter angehoben
werden, insbesondere die des Pharmakanten.
Die naturwissenschaftlich-technischen Facher
sollen je Schulart und Ausbildungsrichtung ent-
sprechend im Facherkanon und den Stundenta-
feln reprasentiert sein. Dies sollte bereits in der
Lehrkrafteausbildung im Blick behalten werden.
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Malinahmen

Die naturwissenschaftlich-technische Schul-
bildung sollte weiter gestarkt werden.

— Prifung der Starkung von Chemie- und
Biochemieunterricht an den Nicht-NTG-
Zweigen bzw. Aufwertung der Naturwis-
senschaften in der neuen gymnasialen
Oberstufe. Gerade vor dem Hintergrund
der aktuellen Entwicklungen sollte
auch die Chemie- und Biologieliicke der
11. Klasse nochmal beleuchtet werden.

— Prifung der Stéarkung von Biologie- und
Chemieunterricht an bayerischen Real-
schulen.

— Identifikation von Verbesserungspotenzia-
len bei der Lehrerausbildung/-fortbildung,
z.B. beim Betriebspraktikum. Die Indus-
trie will verstarkt Angebote fir Lehrkrafte
und Lehramtsstudierende zur Verfligung
stellen.

Berufsberatung und -orientierung sollte in
allen weiterfihrenden Schularten weiter-
hin einen hohen Stellenwert genielRen.

Eine Neuordnung des Berufs des Phar-
makanten und ein Dialog zwischen allen
an der Neuordnung beteiligten Parteien
sollten unterstitzt werden. Der Beruf sollte
aufgewertet und deutlich attraktiver und
moderner fir Auszubildende und Unter-
nehmen ausgestaltet werden. Die betrof-
fenen Berufsschulen missen adaquat
ausgestattet werden und kostenlos sein.
Die Industrie wird sich hier entsprechend
engagieren.

BemUhungen um bezahlbaren Wohnraum
sollten unterstltzt werden. Fir die Phar-
mabranche besteht dieses Problem insbe-
sondere in den genannten Biotech- bzw.
Pharmaregionen.

Die Industrie sollte gerade im Pharmasek-
tor Uber den aktuellen Bedarf ausbilden.
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Forschungskooperationen zwischen Unternehmen und

Hochschulen gewahrleisten

Position

Forschungskooperationen sind ein wichtiges Ele-
ment zur Starkung und Zukunftssicherung des
Wirtschaftsstandortes Bayern. SchlieRlich sind
sie einerseits zentrales Mittel, um den Austausch
von Wissen und damit die Geschwindigkeit der
Entwicklung und Umsetzung neuer ldeen voran-
zutreiben. Andererseits gehen aus diesen Koope-
rationen bestens ausgebildete Fachkrafte hervor,
die dringend bendtigt werden.

Da sowohl unser Wirtschaftsstandort als auch
die Unternehmen und Hochschulen stark von
diesem Austausch profitieren, gilt es, Herausfor-
derungen, die in solchen Partnerschaften entste-
hen, gezielt anzugehen und die Zusammenarbeit
weiter zu starken.

Eine wesentliche Herausforderung, die sich
im Rahmen solcher Kooperationen stets aufs
Neue stellt, ist die Frage nach der wirtschaft-
lich und rechtlich sinnvollen Verteilung von gei-
stigem Eigentum - Intellectual Property (IP) —,
das bei gemeinsamen Forschungsprojekten
entsteht. Dies ist nicht zuletzt einem Defizit an
gegenseitigem Verstandnis Uber jeweilige legi-
time Interessen von Hochschulen bzw. Industrie
hinsichtlich der wissenschaftlichen und dkono-
mischen Verwertung von |IP geschuldet. Daraus
resultieren Probleme bei Vertragsabschlissen
bzgl. Abschlussarbeiten und Forschungskoope-
rationen. Hauptdiskussionspunkt ist der \Wert der
sog. Foreground IP, die im Rahmen einer Koope-
ration zwischen Hochschulen und Unternehmen
entstehen konnte. Hier gibt es keine finanzielle
Basis, um einen Bewertungsansatz zu finden.
Der EU-Beihilferahmen verlangt markttbliche
Preise fir die Ubertragung von IP, gleichzeitig
ist aber nicht definiert, was unter marktlblichen
Preisen zu verstehen ist.

Eine zweite Herausforderung besteht im unter-
schiedlichen Verstandnis von Haftungsklauseln.
Auch hierdurch werden Kooperationen immer
wieder verzoégert oder sogar verhindert.

Ziel

Gewabhrleistung einer guten, effizienten und zum
beiderseitigen Nutzen angelegten Zusammenar-
beit zwischen bayerischen Hochschulen und den
in Bayern anséssigen Unternehmen sowie Star-
kung des Verstdndnisses der Prozesse zur wirt-
schaftlichen Verwertbarkeit von Innovationen bei
allen Akteuren.

Malinahmen

Weiterflhrung des Dialogs zwischen
bayerischen Universitdten und Indus-
triepartnern. Hier sollten externe Refe-
renten zu den Themen ,Ubertragung
und Lizenzierung von Forschungser-
gebnissen und daraus erwachsender
IP* und ,Beihilfenrecht” hinzugezogen
werden.

Organisation eines Workshops mit
IP- und Beihilfeexperten (Unterneh-
men, bayerische Universitdten und o.g.
Experten). Darlber hinaus sollen die
Maoglichkeiten der Entwicklung grund-
legender Leitlinien fir Vertrdge von
Kooperations- und Abschlussarbeiten
diskutiert werden.
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Klinische Forschung — Kooperation zwischen Kliniken und

Unternehmen weiter verbessern

Position

Bereits beim ,,Bayerischen Pharmagipfel 2014/15"
waren die Kooperation und die Kooperationsfa-
higkeit der Industrie und (Universitats-)Kliniken
bei der Durchflihrung von klinischen Studien ein
Schwerpunktthema. Klinische Studien stellen
einen wesentlichen Telil in der Innovations- und
Wertschopfungskette der Arzneimittelentwick-
lung dar.

Gute Rahmenbedingungen fir klinische For-
schung sind von grofder Bedeutung flr pharma-
zeutische Unternehmen, Kliniken und Patienten.
Far (Universitats-)Kliniken ist die Teilnahme an
innovativen, multizentrischen, meist mit mehre-
ren internationalen Klinikeinrichtungen verbun-
denen (akademischen) klinischen Studien ein
Auszeichnungsmerkmal, fir Patienten stellen sie
den schnellstmoéglichen Zugang zu neuartigen
und potenziell lebensverlangernden Therapien
dar.

Mit der Etablierung eines Runden Tisches ,Kli-
nische Forschung” im Nachgang zum Baye-
rischen Pharmagipfel 2014/15 konnten deutliche
Verbesserungen in der Kooperation der Industrie
mit den (Universitats-)Kliniken erreicht werden.
Eine kontinuierliche Verbesserung der Interak-
tion aller Akteure ist auch weiterhin erforderlich,
um die Attraktivitdt des Standorts Bayern fir kli-
nische Studien weiter zu erhdhen und damit die
Versorgung von Patienten mit innovativen Thera-
pien sicherzustellen.

Ziel

Aufsetzend auf dem mehrfachen persdnlichen
Austausch aller Akteure im Rahmen des Runden
Tisches , Klinische Forschung” gilt es, die effizi-
ente Abwicklung von klinischen Studien weiter
zu optimieren und dabei weitere Potenziale zu
identifizieren und diese zu erschliefsen. Nach
den bisherigen guten Ansatzen flr onkologische
Indikationen soll dies auch auf weitere Therapie-
felder erweitert werden. Darlber hinaus sollen
Ansatze flr eine gesetzliche und untergesetz-
liche Umsetzung der Mafldnahmen auf Bundes-
und Landesebene eruiert werden.
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Malinahmen

Unter Moderation von BioM soll der Aus-
tausch zwischen den an der klinischen
Forschung beteiligten Stellen in Unterneh-
men und (Universitats-)Kliniken in weiteren
Arbeitstreffen im Rahmen einer Neuauflage
des Runden Tisches ,Klinische Forschung”
unterstitzt werden. Hierbei gilt es, weitere
Verbesserungsmafinahmen zu identifizieren
und zu realisieren. So bieten die von vfa und
Medizinischem Fakultdtentag erarbeiteten
und stetig weiterentwickelten ,Muster-
vertragsklauseln” fir klinische Studien
eine deutliche Erleichterung bei der Koo-
perationsanbahnung am Standort Bayern.
Zudem sollen Synergiepotenziale bezlglich
der Ertlchtigung der Klinik-IT-Infrastruktur
innerhalb der Medizininformatik-Initiative
des Bundesministeriums fur Bildung und
Forschung und weitere geeignete Vorhaben
und Organisationen evaluiert werden.

Im Dezember 2021 soll eine Arbeitsgruppe
Klinische Forschung unter Beteiligung von
BioM, dem Staatsministerium fir Gesund-
heit und Pflege, dem Staatsministerium fir
Wirtschaft, Landesentwicklung und Ener-
gie sowie Vertretern der Pharmazeutischen
Industrie zusammenfinden, um gesetzliche
und untergesetzliche MaRnahmen zu dis-
kutieren, darunter fallen auch strukturelle
MalRnahmen zur Verbesserung der Infra-
struktur und der Incentivierung.
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Patentschutz als zentralen Innovationsanreiz erhalten

Position

Um die Attraktivitdt Bayerns als Forschungs- und
Produktionsstandort fur Arzneimittelhersteller zu
erhalten und zu starken, ist insbesondere die Pla-
nungssicherheit von hoher Bedeutung. Der auf
europaischer Ebene als Teil der Binnenmarkt-
strategie angestoRene Prozess zur Prifung und
gegebenenfalls Modifizierung des bewahrten
Patentsystems fir Arzneimittel gefahrdet jedoch
die innovative Forschung und die Wettbewerbs-
fahigkeit in Europa.

Arzneimittelhersteller sind fir ihre neuen Medika-
mente auf Schutz vor Nachahmung angewiesen,
insbesondere auf Patentschutz. Denn in jedem
neuen Medikament steckt ein hoher Aufwand
fur die Erfindung des Wirkstoffs, die Entwick-
lung der Darreichungsform und insbesondere fir
die Erprobung. Dariber hinaus stellen sich viele
neue Wirkstoffe im Laufe der vorklinischen und
klinischen Studien als doch nicht wirksam heraus
oder haben zu starke Nebenwirkungen, wodurch
ihre Entwicklung vorzeitig beendet wird.

Die (wenigen) Substanzen, die den langen Weg
zum neuen Produkt Uberstehen, refinanzieren
solche , Fehlschlage” und auch die Entwicklung
neuer Substanzen. Patente, die flir eine gewisse
Zeit eine exklusive Vermarktung garantieren,
sind daher gerade flir Pharmainnovationen eine
sehr wichtige Voraussetzung, um Uberhaupt das
Risiko einer Neuentwicklung einzugehen.

Patente sorgen zudem daflir, dass sich ein neuer
Erkenntnisstand rasch verbreitet. Sie ermdglichen
anderen Forschern, auf diesen Erkenntnissen
aufbauend, die technische und wissenschaftliche
Entwicklung voranzutreiben. Denn Patentanmel-
dungen mussen in Europa spatestens 18 Monate
nach ihrer Anmeldung offengelegt werden. So
werden Erfindungen rasch allgemein zugénglich.
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Bei Arzneimitteln betrdgt der Patentschutz 20
Jahre. Bis ein Wirkstoff zur Marktreife gebracht
wird, vergehen durchschnittlich zwolf Jahre. Da
die Anmeldung eines Patents bereits in einer
sehr frlhen Phase der Arzneimittelentwick-
lung erfolgen muss, reduziert sich der effektive
Patentschutz auf durchschnittlich acht Jahre.
Damit sich Unternehmen in der hoch riskanten
und finanziell aufwendigen Erforschung neuer
Therapien engagieren, wurden erganzende
Schutzzertifikate (SPC — Supplementary Protec-
tion Certificates) geschaffen. Sie ermdglichen
eine Verlangerung der Patentlaufzeit um bis zu
fanf Jahre.

Das aufeinander abgestimmte Patent- und
Anreizsystem in Europa hat sich bewahrt:

In den letzten zehn Jahren wurden europaweit
351 Arzneimittel flr Kinder zugelassen. AulRer-
dem stehen heute in der EU rund 195 Medika-
mente zur Behandlung seltener Erkrankungen
zur Verflgung. Zudem haben forschende Phar-
maunternehmen in der aktuellen Pandemie in
Rekordzeit mehrere Impfstoffe gegen COVID-19
entwickelt, sie zur Zulassung gebracht und deren
Grof3produktion aufgebaut.

Trotz dieser erfolgreichen Bilanz wird aktuell dis-
kutiert, den Patentschutz fir Pharmaprodukte zu
andern oder gar abzuschaffen. Prominent sind
gerade die oben genannten Bereiche betroffen:
Weltweit wird Uber die COVID-19-Impfstoffe dis-
kutiert, auf europaischer Ebene Uber Produkte
gegen seltene Erkrankungen und spezielle Kin-
derarzneimittel.

Die Beschneidung des Schutzes des geistigen
Eigentums schwacht die Innovations- und Wett-
bewerbsfahigkeit forschender Pharmaunterneh-
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men in Bayern, Deutschland und in Europa — mit
gravierenden Folgen flr die Forschungsstand-
orte, die an Attraktivitat verlieren, und zum Nach-
teil von Patienten, die auf die Versorgung mit
innovativen Arzneimitteln angewiesen sind. Auch
im globalen Innovationswettbewerb wie zum
Beispiel mit Japan, wo ein umfassender Patent-
schutz besteht, fuhrt eine Aufweichung des gel-
tenden Patent- und Anreizsystems zu einem
erheblichen Nachteil in der EU.

Deshalb ist es gerade mit Blick auf die Ende 2020
veroffentlichte Arzneimittelstrategie der Europa-
ischen Kommission wichtig, einen besonderen
Fokus auf MaRnahmen zu legen, die die Wettbe-
werbs- und Innovationsfahigkeit der pharmazeu-
tischen Industrie nachhaltig erhalten und fordern.
Schnelle und fir die Allgemeinheit dulRerst wich-
tige Erfolge wie die in der Corona-Impfstoffent-
wicklung missen auch in Zukunft moglich sein.
Anderungen und Aktualisierungen im Bereich
des Patentrechts sollten vor allem darauf abzie-
len, geistiges Eigentum in vollem Umfang und
gerade auch in Anbetracht des intensiven inter-
nationalen Wettbewerbs zu schitzen.

Ziel

Das Patentrecht ist fir die forschungsintensive
Pharmabranche, die 21 Prozent ihres Umsatzes
(2019, Statista) in Forschung und Entwicklung
investiert, eine zentrale Rahmenbedingung
far ein Umfeld, in dem Innovationen gedeihen
kénnen. Ziel muss es sein, die geistigen Eigen-
tumsrechte weiterhin zu schitzen und eine
Reduzierung des Patentschutzes zu verhindern.
Starker Patentschutz ist damit ein Bekenntnis
zum Forschungsstandort Bayern.

MalBnahmen

Bayern steht zum Patentschutz fir die phar-
mazeutische Industrie und wird sich auch
auf der européischen Ebene weiterhin dafir
einsetzen, dass dieser zentrale Innovations-
anreiz erhalten bleibt.
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Kiinstliche Intelligenz (KI) fordern

Position

Kl als zentrale digitale Zukunftstechnologie eroff-
net im medizinischen Bereich Chancen fiir die
verbesserte individuelle Behandlung durch ratio-
nale Unterstlitzung gemeinschaftlicher Entschei-
dungen von Arzt und Patient. Sie unterstitzt
zudem die Entwicklung grundlegend neuer dia-
gnostischer und therapeutischer Verfahren.
Kl-basierte Big-Data-Analysen eréffnen Maglich-
keiten, Biomarker fir die Diagnostik und als Drug
Targets zu identifizieren und zu validieren. Dies ist
aulRerordentlich zu begrif3en, vor allem auch vor
dem Hintergrund der Vielzahl von Mafinahmen,
mit denen der Freistaat zu einem international
fihrenden Standort im Bereich der Kl entwi-
ckelt werden soll. Das wissenschaftlich bewie-
sene Potenzial dieser Hochtechnologie basiert
grundlegend auf der Verknipfung und Interpreta-
tion komplexer Daten (bspw. Big-Data-Analysen,
Genomsequenzierung, hochauflésende bildge-
bende Verfahren, Real-World Data) und wird
rasch wesentlicher Teil einer ergebnisorientierten
klinischen Praxis. So haben bereits viele Lander
wie England und Israel Kl-basierte Methoden in
den klinischen Alltag eingeflihrt, um Effizienz und
Qualitat fur Diagnostik, Therapie und Versorgung
Zu steigern.

Um Uberhéhten Erwartungen vorzubeugen gilt
es, das Potenzial und die Grenzen von Kl zu
verstehen. Folgende zentrale Punkte mussen
gewabhrleistet sein:

1. Nachweis der Eignung von Verfahren fir
ergebnisorientierte Diagnose und Behand-
lung.

2. Verbesserung der Effizienz durch préazise, pati-
entenspezifische Steuerung der Behandlung
(auch Medikation).

3. Hohes Niveau an Datenschutz und -sicher-
heit.

4. Verbesserte Patientenversorgung durch Ent-
lastung des medizinischen Personals (Integra-
tion von Kl, Daten- und Wissensmanagement).

Wahrend der Behandlung eines Patienten
werden zunehmend digital verfigbare Gesund-
heitsdaten erzeugt. Auch aufderhalb einer arzt-
lichen Behandlung werden in groflem Umfang
gesundheitsrelevante Daten (z. B. Konsumenten-
daten aus Wearables) generiert. Die heute und in
Zukunft anfallenden riesigen Datenmengen (,,Big
Data”) erhohen ohne Unterstiitzung durch Kl das
Risiko, relevante Informationen zu Ubersehen
oder komplexe Daten nicht verlasslich zu inter-
pretieren. Patienten sowie medizinisches und
pflegerisches Personal missen durch evaluierte,
nachvollziehbare, verstandliche und praktisch
relevante Informationen in ihren Entscheidungen
unterstutzt werden. Komplexe Daten und ihre
Relevanz werden durch Kl besser verstanden.
Objektivierte Analysen bilden das Fundament fir
die personalisierte Medizin bzw. P4-(préventive,
pradiktive, partizipatorische und personalisierte)
Medizin der Zukunft.

In Kombination mit anderen digitalen Techno-
logien und Versorgungskonzepten hat Kl das
Potenzial, Kosten zu senken, Therapieerfolg
zu verbessern und personalisierte Medizin zu
erméglichen. Arzte haben durch die Entlastung
von ineffizienten Routinen mehr Zeit fir den Pati-
enten. KI-Anwendungen machen die Behandlung
nicht anonymer, sie stellen den individuellen Pati-
enten in den Mittelpunkt. KI kann so den Fort-
schritt im Gesundheitswesen weiter fordern.
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Bei sachgerechter Umsetzung ist beim Einsatz
von Kl ein hoher Schutz der personlichen Da-
ten der Patienten maoglich, ohne die zielfihren-
de Nutzung zu beschranken. Ein auf Breite und
Allgemeingultigkeit der Trainingsdaten achtendes
Verfahren sichert dabei diskriminierungsfreie Er-
gebnisse.

Die Bayerische Staatsregierung hat diverse Pro-
gramme zur Forderung der Kl und die Schaffung
von 100 Professuren in diesem Bereich beschlos-
sen. 28 dieser Professuren haben einen Schwer-
punkt im Medizin- oder Pharmabereich. Mit der
Initiative ,Klnstliche Intelligenz — Big Data"” for-
dert das Bayerische Staatsministerium fir Wirt-
schaft, Landesentwicklung und Energie (StMWi)
im Rahmen der Strategie BAYERN DIGITAL und
der Hightech Agenda Bayern der Bayerischen
Staatsregierung anwendungsoffene Innovati-
onen im Bereich Datenanalyse, Data Science und
kiinstliche Intelligenz, welche die Digitalisierung
in Bayern vorantreiben und die Bewaltigung zu-
kinftiger, gesellschaftlicher Herausforderungen
unterstitzen.

Ziel

Kl-basierte digitale Gesundheitsprodukte helfen
dabei, personalisierte Medizin effizient auf den
Weg in die Routineversorgung zu bringen. Hier-
bei muss der Schutz sensibler Gesundheitsdaten
ebenso sichergestellt sein wie der Nachweis des
Nutzens digitaler Methoden fir den Patienten.
Das gilt insbesondere fiir die bessere Versorgung
komplexer chronischer Erkrankungen im Alter.

Kl-basierte digitale Gesundheitsprodukte sollen
in einem transparenten Rahmen eine qualitativ
hochwertige Informationsbasis schaffen. Dazu
gehdren neben der klinischen Validierung zum
Nachweis der Eignung des Verfahrens und der
Kosten-Nutzen-Analyse insbesondere die Nach-
vollziehbarkeit der Ergebnisse, die Maoglichkeit
zur Einschatzung von Qualitat und Anwendbar-
keit sowie die Generalisierbarkeit. Der regula-
torische Rahmen muss auf lernende Verfahren
zugeschnittene Validierungsverfahren umfassen.
Eine schleichende Entfernung vom Standard
durch Fehl- oder Ubertrainieren mit neuen oder
eingeschrankten Daten soll vermieden werden.
Andererseits soll die kontinuierliche Verbesse-
rung des Systems sichergestellt sein.
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Malinahmen

Forderung der Akzeptanz und Anwen-
dung von KI-Methoden in der Gesund-
heitsversorgung; ,clinical trials” fir
KI-Anwendungen.

Zugang: Zum Trainieren und Validieren
von Kl-basierten digitalen Gesundheits-
produkten soll Datenschutzgrundverord-
nung-zertifizierten Entwicklern (z.B. For-
schungseinrichtungen, Herstellern etc.)
der Zugang zu pseudonymisierten Ge-
sundheitsdaten (,Real World Evidence")
ermoglicht werden.

Die Abrechenbarkeit digitaler Gesund-
heitsprodukte sollte so ausgestaltet wer-
den, dass der Zusatznutzen flr den
Patienten (value-based medicine) die
Richtschnur ist und ein effektiver Markt-
zugang ermaoglicht wird.

Die Umsetzung der formalen und regu-
latorischen Rahmenbedingungen muss
der Bedeutung und den Besonderheiten
digitaler Gesundheitsprodukte Rechnung
tragen hinsichtlich:

— Datensicherheit: Anbietern (z.B. For-
schungseinrichtungen, Herstellern etc.)
sollte die Maglichkeit gegeben werden,
sich durch eine hohe Datensicherheit
oberhalb des Standards zu differenzieren.
Datensicherheit als Qualitatsmerkmal.

— Zulassung: Am Konformitatsbewertungs-
verfahren fir Medizinprodukte beteiligte
Stellen missen in ausreichendem Umfang

geschaffen und fachlich addquat ausge-
stattet werden. Effizienz in der Umset-
zung als Erfolgsfaktor.

Die Risiko-Klassifizierung muss dif-
ferenziert und angemessen erfolgen.
Hierbei ist darauf hinzuwirken, dass der
Mensch (Arzt/Patient) die letztendliche
Entscheidungsgewalt hat. Ganzheitliche
Risikobewertung als Chance flir bessere
Patientenversorgung.

Die Validierung von Kl-basierten digi-
talen Gesundheitsprodukten muss sicher-
stellen, dass Trainingsmethodik, Ziel,
Versorgungskonzept und medizinische
Aussagekraft transparent fir den Anwen-
der (z.B. Arzt, Patient, Kostentrager etc.)
sind, ebenso wie Qualitat, Anwendbarkeit
und Generalisierbarkeit. Gleichzeitig muss
die kontinuierliche Verbesserung durch ein
lernendes Verfahren Teil der Validierung
sein. Sachgerechte Validierung fir hohe
Patientensicherheit.

Die Zertifizierung von Kl-basierten digi-
talen Gesundheitsprodukten ist so auszu-
gestalten, dass die Einhaltung der EU-Me-
dizinprodukte-Verordnung (2017/745) so-
wie die sachgerechte Umsetzung der
oben beschriebenen Validierungsziele in
Einklang gebracht werden kénnen. Sach-
gerechte Zertifizierungsprozesse als Er-
folgsfaktor.
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Gesundheitsdatenbanken etablieren und vernetzen

Position

Die Digitalisierung bringt auch im Gesundheits-
wesen neue Chancen und Herausforderungen
mit sich. In Zeiten von Big Data ergeben sich
besonders im Umgang mit gesundheitsbezo-
genen Daten und deren Verarbeitung etliche Fra-
gestellungen, die einer zligigen Klarung bedurfen.
Mithilfe von (Gesundheits-)Registern werden in
vielen Landern wie Danemark, England, Schwe-
den, Australien und Kanada klinische, epidemi-
ologische, demographische und administrative
Daten erhoben. Die Daten kdnnen zielgerichtet
miteinander verknlpft und analysiert werden.
So kénnen Behandlungsmethoden evaluiert, die
Versorgungsqualitdt von Patienten verbessert
und Gesundheitsausgaben reduziert werden. In
einigen Landern sind Register fest etablierter
Bestandteil des Gesundheitswesens und stei-
gern dort die Effizienz des Gesundheitssystems
und helfen dabei, Real World Evidence (Daten
aulRerhalb randomisierter klinischer Studien) zu
generieren. Im Vergleich dazu hinkt Deutschland
noch deutlich hinterher.

Daten werden je nach den spezifischen natio-
nalen Regelungen unterschiedlich erhoben und
verarbeitet. Register mit einer Widerspruchslo-
sung (,,Opt-out”) zeichnen sich durch eine hohe
Beteiligungsquote aus. Fir manche Indikationen
ist sogar eine verpflichtende Beteiligung gesetz-
lich vorgesehen, um verlassliche und reprasenta-
tive Daten zu erhalten. In Ladndern mit etablierten
Registern lassen sich folgende gemeinsame
Erfolgsfaktoren identifizieren:

1. Die VerknUpfung pseudonymisierter Daten
mehrerer Datenquellen ist wichtig flr aus-
sagekraftige Analysen. Zudem werden
Mehrfacherhebungen vermieden und der
blrokratische Aufwand flr die Dokumenta-
tion wird reduziert.

2. Zielfihrend ist die moglichst umfassende
Interoperabilitat unterschiedlicher Datenquel-
len, ggf. gekoppelt mit der Verwaltung aller
Datenquellen, bei einer Ubergeordneten Insti-
tution, wie etwa in Schweden. Die Einhaltung
international anerkannter Grundsatze wie bei-
spielsweise der FAIR Data Principles (FAIR =
Findable, Accessible, Interoperable, Reusa-
ble) ist férderlich.

3. Eine aktive Einbindung der Beteiligten durch
Feedback an Leistungserbringer und Pati-
enten flhrt zu einer erhdhten Teilnahmemo-
tivation und einer direkten Verbesserung der
Patientenversorgung.

In Deutschland sollten im Zuge der voranschrei-
tenden Digitalisierung des Gesundheitswesens
interoperable  6ffentliche  Gesundheitsdaten-
banken etabliert und die Verwendung der erho-
benen Daten deutlich vorangetrieben werden.
Mit dem Krebsregistergesetz ist ein wich-
tiger Teilschritt erfolgt. Die bereits praktizierte
Verknipfung von epidemiologischen und kli-
nischen Daten und die Zusammenfihrung der
Daten auf Bundesebene sind hervorzuheben.
Verfahren wie die Pseudonymisierung garan-
tieren eine datenschutzkonforme mdgliche Ver-
kndpfung der Daten mit Sekundéardaten, wie
z.B. Krankenkassendaten. Mit der europaischen
Datenschutzgrundverordnung sind umfassende
Regeln erlassen worden. Uber das Digitale-Ver-
sorgung-Gesetz (DVG in der Fassung vom
09.12.2019) wurde in 85 219d und 291b Abs. 1
Satz 21 (jetzt § 311 Abs. 3) SGB V die Moglich-
keit des EU-weiten Austauschs von Gesund-
heitsdaten aufgenommen. Der rasche Fortschritt
in der Digitalisierung muss jedoch unter Wah-
rung der daten- und fachrechtlichen Vorgaben
auf Ebene der Bundeslander erfolgen. Der neu
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geschaffene &8 287a SGB V sorgt jetzt flr eine
gewisse rechtliche Angleichung sowie eine ein-
heitliche behordliche Aufsicht im Bereich der Ver-
sorgungs- und Gesundheitsforschung. Weiterhin
sollte eine Vernetzung der Akteure insbesondere
im Rahmen der personalisierten Medizin berlck-
sichtigt werden.

Um verzerrte, nicht reprasentative Ergebnisse zu
vermeiden, ist eine moglichst hohe Beteiligung
der Patienten bei der Einfliihrung neuer indikati-
onsspezifischer Register und Lésungen flr die
aufgefihrten Problemstellungen anzustreben.

Ziel

Das Ziel ist die Ergdnzung um ausgewabhlte indi-
kationsspezifische Register sowie die Aner-
kennung und Berlcksichtigung von Real World
Evidence im deutschen Gesundheitswesen. Die
notwendigen Bewertungskriterien fir Qualitats-
standards sollten von den Akteuren gemeinsam
erarbeitet und definiert werden. Mit dem Gesetz
zur Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten
ist ein erfolgreicher Schritt gemacht. Ahnliche
Modelle sollten jedoch auch fir weitere Indika-
tionen mdglich gemacht werden, verbunden mit
einer Prifung geregelter Zugriffsrechte auf Bun-
desebene.

Durch digitale Lésungen soll zudem unnétiger
Dokumentationsaufwand flr Leistungserbringer
vermieden werden. Neu geschaffene Register
und die sich daraus ergebenden Moglichkeiten
far die medizinische Forschung werden gestarkt.

Im Ergebnis sollen die Patienten mit evidenz-
basierten Losungen auf einem hoheren Quali-
tatsniveau versorgt werden. Eine datenbasierte
Gesundheitsversorgung auf dem Weg zur perso-
nalisierten Medizin wird umso besser maglich, je
mehr die Daten — aufderhalb des urspringlichen
Erhebungszwecks — flr Forschungsinteressen
genutzt werden kénnen.
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Mallnahmen

| Die Akzeptanz der Datenverwendung zu
medizinischen Zwecken und die Zustim-
mung zur Verwendung der eigenen Daten
von Registern soll durch Aufklarung der
Patienten Uber Sinn, Nutzen und Maoglich-
keiten erhoht werden. Turdffner kénnen
dabei in der Allgemeinbevdlkerung beson-
ders relevante Themenfelder sein, z. B. die
Akutversorgung und der Notfalldatensatz.

- Das Bewusstsein fiir die Innovationskraft
der medizinischen Forschung in der Bevol-
kerung soll durch intensive Aufklarung zu
den Chancen, die sich aus der Digitalisie-
rung ergeben kénnen, erhoht werden.

Feedback Uber Ergebnisse aus Analysen

und Forschung sind ein wichtiges Instru-
ment flr eine steigende Beflrwortung
der Integration von Real World Evidence
in die Medizin. Register und sich daraus
ergebende Analysen und Forschungser-
gebnisse werden zur Verbesserung der
Versorgungsqualitdt in Kooperation mit
Leistungserbringern genutzt und sind kei-
nesfalls als steuerndes Instrument einzu-
setzen.

Durch eine starkere Harmonisierung
sollten aber bestehende Divergenzen
Uberwunden werden, um Forschung in
Deutschland und der EU bestmdglich zu
unterstlitzen, um die Chancen der Digitali-
sierung nutzbar zu machen.
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Chancen eines Forschungsdatenzentrums nutzen

Position

Uber das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
wurde die Einrichtung eines Forschungsdaten-
zentrums, einer Datensammelstelle sowie einer
Vertrauensstelle verankert (88 303a bis f SGB V).
Diese Vertrauensstelle unterstltzt die Verarbei-
tung pseudonymisierter Daten und lasst einen
deutlichen Mehrwert fir die Versorgungsfor-
schung erwarten. Die Gesetzesanderung ist
diesbezliglich zu begriRen, da es den Ansatz
verfolgt, aus gut nutzbaren Daten wissenschaft-
liche Fortschritte zu erzielen. Die Begrenzung auf
Daten der gesetzlichen Krankenkassen ist gleich-
wohl nur ein erster Schritt, da wichtige Informa-
tionen zum Krankheitsgeschehen der Patienten
nicht bertcksichtigt werden kénnen, wie Dia-
gnosedaten, Dosierungen z.B. bei Arzneimitteln,
Outcome-Daten oder Todesursachen. Die Nut-
zung des Forschungsdatenzentrums sollte auch
im Rahmen der industriellen Forschung ermdg-
licht werden, um die Entwicklung von innovativen
pharmazeutischen Ansétzen zu ermaoglichen bzw.
zu fordern. In 8 303e Abs. 1 SGB V sollte dem-
entsprechend die industrielle Forschung als nut-
zungsberechtigt aufgenommen werden. Fiir eine
grofstmagliche Effizienz ist zudem eine VerknUp-
fung mit weiteren Datenquellen wiinschenswert.
Die Aufgaben der Vertrauensstelle nach &8 303c
SGB V nimmt nach der Datentransparenzverord-
nung (DaTraV) das Robert Koch-Institut wahr.

Mit dem Gesetz zur digitalen Modernisierung von
Versorgung und Pflege (DVPMG) wurde im SGB
V die Moglichkeit verankert, dass Versicherte
ihre Gesundheitsdaten aus der elektronischen
Patientenakte (ePA) freiwillig flr bestimmte For-
schungszwecke zur Verflgung stellen koénnen
(8 363 Abs. 1 SGB V).

Die ePA nach SGB V ist derzeit so angelegt,
dass sich die Versicherten aktiv fir die Nutzung
der ePA entscheiden mussen (Opt-in-Modell).
In anderen EU-Mitgliedstaaten gibt es das Opt-
out-Modell, das heil’t, jeder Versicherte erhalt
automatisch eine ePA, kann sich aber entschei-
den, diese nicht zu nutzen oder sogar dauerhaft
l6schen zu lassen. Durch eine Umstellung von
dem derzeitigen Opt-in-Modell auf ein Opt-out-
Modell ware zu erwarten, dass mehr Versicherte
die ePA nutzen werden und so von deren Vortei-
len profitieren.

Um eine maglichst breite Basis an Gesundheits-
daten flr die Forschung durch die Datenspende-
funktion zu schaffen, ware auch bezlglich der
Datenfreigabe aus der ePA an das Forschungs-
datenzentrum ein Opt-out-Modell zielfihrend.

Im Rahmen der personalisierten Medizin
sollte die Vernetzung der Akteure berlck-
sichtigt werden. Fur industrielle Forschung und
Leistungserbringer gibt es aktuell immer noch
kein gesetzliches Zugriffsrecht auf Daten zum
Zwecke der medizinischen oder biotechnolo-
gischen Forschung.

Ziel

Es sollte ein moéglichst harmonisierter, vollstan-
diger Datenpool auch mit Real World Data zur
Stltzung innovativer Forschung fir bessere
Ergebnisse in der Versorgung von chronisch
kranken und multimorbiden Patienten geschaf-
fen werden.
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Mallnahmen

Umstellung des bisherigen Verfahrens zur
Nutzung der ePA in ein ,,Opt-out-Modell”.

Ubermittlung der Patientendaten aus der
ePA an das Forschungsdatenzentrum,
sofern die versicherte Person nicht wider-
spricht (,,Opt-out”).

Maglichkeiten der neu geschaffenen
Datensammelstelle und Vertrauensstelle
nutzen, indem die weiteren Daten (eben-
falls in pseudonymisierter Form) ergéanzt
werden koénnen.

Kompatibilitdt und Interoperabilitdt zwi-
schen Daten des Forschungsdatenzen-
trums und weiteren Datenquellen wie der
ePA und Registern sicherstellen.

Uber die Zusammenfihrung des Bun-
desinstituts fUr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) und des Deutschen
Instituts fir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) gilt es, fehlende
Daten wie Outcome- und Diagnosedaten
und Todesursachen mit in den Datenpool
des Forschungsdatenzentrums aufzuneh-
men.

Gesetzliche Erlaubnistatbestédnde fir die
Datenverarbeitung im Bereich der wissen-
schaftlichen Forschung und Gesundheits-
versorgung auch fir die privatwirtschaft-
liche wissenschaftliche Forschung sind
notwendig, um Deutschland im interna-
tionalen Wettbewerb auch in Zukunft als
attraktiven Forschungsstandort zu positi-
onieren und die Patientenversorgung zu
optimieren.
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Das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) und die Einfiihrung
der Medical Device Regulation (MDR) kongruent umsetzen

Position

Die Medical Device Regulation (MDR), die
EU-Medizinprodukte-Verordnung, ist am 25. Mai
2017 in Kraft getreten. Sie ist seit dem 26. Mai
2021 in den Mitgliedstaaten verpflichtend anzu-
wenden.

Mit der MDR wurden die Anforderungen an
die Hersteller im Hinblick auf Sicherheit und die
Qualitat der Medizinprodukte préazisiert und ver-
scharft. Dabei bietet die MDR keinen Bestands-
schutz fir bereits auf dem Markt befindliche
Medizinprodukte. Alle Produkte muissen die
neuen Anforderungen erflllen und den in der
MDR definierten Konformitatsprozess durchlau-
fen. Im Falle der Neu- oder Hoherklassifizierung
von Medizinprodukten, insbesondere auch von
Software (Guidance on Qualification and Classi-
fication of Software in Regulation [EU] 2017/745
— MDR, January 2019) mussen nun Herstel-
ler von bisherigen Medizinprodukten der Risiko-
klasse | mit Eigenerklarungen zur Konformitat
erstmalig wie auch Hersteller von Medizinpro-
dukten der Risikoklasse Il und Il bisher schon
eine , Benannte Stelle” in den Konformitatspro-
zess mit einbeziehen. Benannte Stellen missen
von einer staatlichen Aufsichtsbehdrde benannt
und von der EU-Kommission notifiziert werden.
Sie unterstehen fortwahrend der Uberwachung
und regelmafiigen Neubewertung durch die Auf-
sichtsbehorden. Von aktuell 57 Benannten Stel-
len nach Richtlinie 93/42/EWG (vormals ca. 90) in
Europa haben bei Weitem nicht alle Stellen einen
Antrag auf Neubenennung fir die MDR gestellt.
Aktuell sind 23 Benannte Stellen notifiziert und
somit Ansprechpartner fir rund 2700 europai-
sche Medizinproduktehersteller.

Zahlreiche dieser Hersteller sind von der Hoher-
klassifizierung ihrer Produkte und der Notwen-
digkeit der Einbindung einer Benannten Stelle
durch die MDR betroffen. Fir diese wurde in Art.
120 Abs. 3 und 4 MDR eine Ubergangsregelung
geschaffen.

Ziel

Das DVG und die MDR sind wichtige und rich-
tige MalRnahmen, um die Digitalisierung im deut-
schen und européischen Gesundheitswesen
voranzutreiben, die Versorgungsqualitdt zu ver-
bessern und die Patientensicherheit zu steigern.
Diese mussen jedoch kongruent miteinander
verknipft und das Versprechen eines zlgigen
Marktzugangs mit Aufnahme in die Regelversor-
gung gehalten werden.
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Malinahmen

Nicht ausreichend fortschreitende Neube-
nennungen der Bewertungsstellen kon-
nen zu einer beschrankten Verfligbarkeit
von Medizinprodukten flhren. Gleichzeitig
sollte zeitnah ein Monitoring durchgefiihrt
werden, in welchen Bereichen noch Uber-
gangs- und Zugangsprobleme entstehen.

Ein entsprechendes Monitoring sollte auch
in Bezug auf die IVDR (In Vitro Diagnostic
Regulation) durchgefihrt werden. Die Pro-
blematik ist hier noch grofser, da sich mit
der IVDR die Menge der unter Einschaltung
einer Benannten Stelle zu zertifizierenden
IVD drastisch erhéht. Es sind aber erst
sechs Benannte Stellen aktiv. Die fehlende
Neuzertifizierung von Companion Diag-
nostics (therapiebegleitende Diagnostika)
fUhrt dann unter Umstanden dazu, dass fir
die Einleitung einer personalisierten Thera-
pie das entsprechende Diagnostikum nicht
zur Verflgung steht.
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Die Partner

Die Partner des Bayerischen Pharmagipfels
haben die oben stehenden Positionen in einem
konstruktiven und produktiven Dialogprozess
erarbeitet.

Dabei stellen diese Forderungen die zentralen
und dringend erforderlichen Mafinahmen dar, die
einvernehmlich aus einem breiten Spektrum an
Problemstellungen und mdglichen Losungsvor-
schlagen herausgearbeitet wurden.
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BAYERN |DIREKT ist Ihr direkter Draht zur Bayerischen Staatsregierung.

Unter Telefon 089 122220 oder per E-Mail unter direkt@bayern.de erhalten Sie Informa-
tionsmaterial und Broschiren, Auskunft zu aktuellen Themen und Internetquellen sowie

DlREKT Hinweise zu Behorden, zustandigen Stellen und Ansprechpartnern bei der Bayerischen
Tel. 089 12 22 20

Staatsregierung.
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