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elten war die Gesundheits-
politik so voller Irrungen und
Wirrungen wie in den letzten
Monaten. Die Entstehung des Refe-
rentenentwurfes fur ein GKV-Finanz-
stabilisierungsgesetz aus dem Hause
Lauterbach gleicht einem Drama in

FORUM

Ob die geplante , Solidaritatsabgabe”
der pharmazeutischen Unternehmen
im GKV-Finanzstabilisierungsgesetz sinn-
voll ist, bewerten Heike Baehrens
(SPD) und Alessandro Cappella (Almi-
rall) unterschiedlich.

report

drei Akten. Und die Geschichte hat
noch kein Ende.

Das ,Non paper”: Alles begann mit
dem Leak eines ,Non papers” am
3. Mai 2022, das groBe Zumutungen
fur die Pharmaindustrie, wie erhdhte
Herstellerabschlage, die Fortschrei-

INTERVIEW

Der  PEl-Prasident  Prof.  Klaus
Cichutek spricht im BPI-Interview
Uber Herausforderungen und Leh-
ren der Coronapandemie und blickt
auf die Arzneimittelentwicklung am
Standort Deutschland.

bung des Preismoratoriums und die
Aufweichung der freien Preisbildung
enthielt. , Dieses Spargesetz darf nicht
passieren!”, sagte der BPI-Vorsitzende
Dr. Hans-Georg Feldmeier in einer
ersten Reaktion und forderte Inves-
titionen ins System, um

FORUM

Fast 145.000 Menschen arbeiten in
Deutschland in pharmazeutischen
Unternehmen. Jahrlich werden es
mehr. Kein Wunder, denn es eréffnen
sich vielféltige Einstiegs- und Karriere-
chancen.
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es krisensicher zu machen. Der Auf-
schrei im Gesundheitswesen war grof3
und Bundesgesundheitsminister Karl
Lauterbach kassierte den Entwurf
wieder ein.

Ist Gberhaupt mit einem offiziellen
Entwurf vor der Sommerpause zu
rechnen, fragte man sich? Beim BPI
rechneten wir mit allem.

Die Eckpunkte: Am 29. Juni berief
der Bundesgesundheitsminister  fur
14 Uhr eine Pressekonferenz ein, um

,Dieses Spargesetz
darf nicht passieren!”

.Eckpunkte” fur ein GKV-Finanzsta-
bilisierungsgesetz vorzustellen. Sehr
konkret wurde er nicht. Stattdessen
sprach Lauterbach neben nicht na-
her ausgefiihrten Anderungen im
AMNOG schwammig von einem
umsatzabhdngigen ,Solidarbeitrag”
fur die forschenden Unternehmen,
der eine Milliarde Euro einbringen soll.
Wie der genau ausgestaltet sein soll,
lieB er im Dunkeln. Immerhin waren
die zusatzlichen Zwangsrabatte aus
dem Plan herausgefallen. Feldmeier
betonte gegentiber den Medien, dass
die Pharmaindustrie ,seit Jahren und
gerade jetzt wahrend der Pandemie
einen kontinuierlichen Beitrag zur Si-
cherung der Arzneimittelversorgung
geleistet hat und leistet”. Angesichts

Das Bundesgesundheitsministerium setzt mit seinen Kurzungen im Arzneimittelbereich den

Pharmastandort Deutschland und Europa nachhaltig aufs Spiel.

der schwierigen, von labilen Liefer-
ketten und explodierenden Kosten
gepragten Zeiten sei ein Schulter-
schluss mit der Politik nun enorm
wichtig.

Der offizielle Entwurf: Am 4. Juli
wurde dann tatsachlich der offizielle
Gesetzesentwurf bekannt. Und der
hatte es in sich. Aus der einen Milliar-
de Euro ,Solidarbeitrag” waren quasi
Uber Nacht zwei Milliarden Euro ge-
worden, verteilt auf zwei Jahre und
festgelegt vom GKV-Spitzenverband.
Auch die Verlangerung des Preis-
moratoriums fUr weitere vier Jahre
fand sich im Entwurf. Zudem gab es
Plane zur ,Effizienzsteigerung” beim

AMNOG, die zeitlich unbefristet sein
sollen und weit Uber das hinausge-
hen sollten, was bereits im inoffiziel-
len Entwurf zu lesen war. Feldmeier
warf Lauterbach vor, aus der Pande-
mie nichts gelernt zu haben: ,Immer
neue Kurzungen bei den Arznei-
mitteln gefahrden akut die Versor-
gung und den Pharmastandort!”
Noch besteht Hoffnung, dass die
Warnungen erhdrt werden.

Nicht nur in der Verbandeanhérung
formierte sich Widerstand gegen die
Plane, sondern auch bei der FDP und
den Grlnen. Noch ist der Vorhang
nicht gefallen. Mit Applaus rechnet
allerdings niemand. Aum

EDITORIAL

Dauerkrise statt Sommerloch

Statt durchzuatmen, beschaftigen wir uns mit einem
haarstraubenden Gesetzesentwurf.

iebe Leserinnen und Leser,
Ltatséchlich gab es einmal so et-

was wie ein ,Sommerloch”. Eine
nachrichtenarme Zeit, in der man
sich kurz sammeln und durchatmen
konnte. Lange ist’s her! Jetzt ist
Dauerkrise, und nicht mehr Problem-
baren dominieren die Schlagzeilen,
sondern nur noch Probleme. Wie das
Drama um den Gesetzesentwurf zur
GKV-Finanzstabilisierung (Seite 1/2),
der u.a. einen ,Solidaritatsbeitrag”
unserer Branche vorsieht. Dies ist
auch Thema unseres Pro und Contra:

es positionieren sich die SPD-Politike-
rin Heike Baehrens und der Almirall-
Geschaftsfuhrer Alessandro Cappella
(Seite 5). Meinungsstark ging es auch
beim diesjahrigen BPI-Unternehmer-
tag zu, auf dem wir gemeinsam mit
hochkardtigen Gasten versucht ha-
ben, die aktuellen Krisen zu analysie-
ren (Seite 4). FUr mich ein wichtiges
Fazit: Alles hangt mit allem zusam-
men, und deshalb ist die Zusammen-
arbeit von Politik, Wirtschaft und
Gesellschaft so wichtig wie nie.

Ihr Kai Joachimsen

Dr. Kai Joachimsen

BPI-Hauptgeschaftsfihrer

,Zusammenarbeit
so wichtig
wie nie.”
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TRIPS-Waiver: Nicht zielfihrend

Die Welthandelsorganisation (WTO) einigte sich auf eine befristete Aufhebung
von COVID-Patenten. Doch damit lassen sich keine Probleme l6sen.

ie Vertreter von 164 Staaten
D haben im Rahmen der 12. Mi-

nisterialkonferenz der WTO
beschlossen, ohne Zustimmung der
Patentinhaber, COVID-Patente befris-
tet aufheben zu kénnen. Damit wol-
len sie die weltweite Produktion von
COVID-19-Impfstoffen erleichtern.
Doch dadurch werden die Impfstoffe
nicht schneller verfligbar. Dass Her-
steller in bestimmten Landern auf
die Durchsetzung ihrer Patentrechte
verzichten, ist in auBergewohnlichen
Fallen nachvollziehbar. Eine Patent-
freigabe im Rahmen der derzeitigen
Pandemiesituation ist jedoch nicht
sinnvoll und zudem in der gebote-
nen Eile kaum umzusetzen. Denn
bei der Impfstoffherstellung handelt
es sich um einen sehr komplexen
Prozess. Nur wenige Unternehmen
haben die dafiir notwendige Experti-
se, das technische Know-how sowie
die erforderlichen Schulungsmaglich-
keiten. Andere, durch eine Zwangs-
lizensierung profitierende Hersteller,
brauchten zwolf Monate oder mehr,
bis aus ihrer Fertigung ein sicherer,
qualitativ _hochwertiger und hoch-
wirksamer Impfstoff zur Verflgung
steht. Der SchlUssel liegt dagegen
vielmehr in freiwillig, kooperativ ver-

,Den Patentschutz
aufzugeben, wird
die derzeitigen
Herausforderungen
in der globalen
Impfstoffversorgung
nicht 16sen.”

gebenen Lizenzen, um den massiven
Ausbau von Produktionskapazita-

ten zu fordern. Hinzu kommt, dass
Pharmaunternehmen auch kinftig
in der Lage sein mUssen, Geld in die
kostenintensive und risikoreiche Ent-
wicklung hochkomplexer Impfstoffe

zu investieren. Diese Investitionen
werden durch Anreizsysteme — u.a.
in Form von Patenten — gefordert und
honorieren  rickwirkend  Entwick-
lungsrisiko und Forschungsaufwand.
Muss ein Unternehmen beflrchten,
dass der Ausgleich von Incentivie-
rung und Investition nicht stattfindet,
wird es von der Entwicklung weiterer
Innovationen absehen. Das wirde
nicht zuletzt die Wettbewerbsfa-
higkeit Europas bei der Spitzenfor-
schung schwachen. Obwohl pharma-
zeutische Unternehmen mit massiven
Lieferengpassen, Rohstoffknappheit
sowie enormen Preisanstiegen kon-
frontiert sind, tun sie bereits alles,
um die Produktion auszuweiten. Die
Patentfreigabe allein 16st keine dieser
Herausforderungen. JRUIK/LL

Der , TRIPS Waiver” setzt den Schutz geistiger Eigentumsrechte ftr COVID-19-Impfstoffe aus.

Digitaler , Beipackzettel”

Das Projekt Gl 4.0® macht Gebrauchsinformationen
von Arzneimitteln digital verfligbar.

ie wdare es mit einer di-
gitalen Anwendung, die
Gebrauchsinformationen

Uber Arzneimittel jederzeit und
europaweit — auch von unterwegs —
abrufen kann? Eine elektronische
Version des Beipackzettels, in der sich
Stichworte suchen und Texte vorlesen
lassen?

All das ist bereits moglich: mit Gl 4.0@.
Uber eine App und auf der Website
www.gebrauchsinformation4-0.de
stellen aktuell 43 pharmazeutische
Unternehmen circa 13.000 digitale

Gebrauchsinformationen von Arznei-
mitteln fUr Patientinnen und Patienten
zur Verfligung.

Ziel des im europaischen Kontext
entwickelten Projektes ist es, den
.Beipackzettel” jederzeit digital ,in
der Hosentasche” papierlos zur Ver-
flgung zu haben. In Zusammenarbeit
mit anderen pharmazeutischen Unter-
nehmen und Verbdnden setzt sich der
BPI daflr ein, Gl 4.0® stetig weiter-
zuentwickeln. Seit Anfang des Jahres
greifen immer mehr Menschen auf
die App und Website zu. Mittlerweile

verzeichnen die Anbieter tber 3.000
App-Downloads und 20.000 Seiten-
aufrufe. Die Rote Liste Service GmbH
will ihr kostenloses und werbefreies
Angebot daher ausbauen. So sollen
Patientinnen und Patienten kinftig
Zugriff auf sogenanntes genehmigtes
Schulungsmaterial (Educational Mate-
rial) erhalten. Darlber hinaus arbeiten
die Anbieter daran, auf Anderungen
im Beipackzettel bei neuen Versionen
hinzuweisen. Damit ware der Vorteil
der digitalen Version noch stérker her-
vorgehoben. SULL

Foto: Shutterstock/FrankHH
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400.000
Menschen

as wir jetzt brauchen, sind

gemeinsame Lésungen,

damit es nicht zu Versor-
gungsproblemen kommt”, sagte Dr.
Hans-Georg Feldmeier, BPI-Vorsitzen-
der, bei der Er6ffnung des 36. Unter-
nehmertages am 11. Mai 2022 in
Berlin. ,Bei der Verteidigung und
Sicherheit wurde jahrelang zu wenig
investiert und eher rtickgebaut.
Im gleichen MaBe wurde die ortsge-
bundene europaische und deutsche
Arzneimittelproduktion durch Rabatte
und Reformen kaputtgespart. Oft ist
es gerade noch gut gegangen, aber
wir mussen uns heute und nicht mor-
gen fur weitere Krisen wappnen.”
Die Krise und ihre wirtschaftlichen
und geopolitischen Auswirkungen
waren bereits in der Unternehmer-
tags-Keynote des Journalisten Gabor
Steingart und am Vorabend im Rah-
men des Parlamentarischen Abend
Thema. Der ehemalige deutsche
AuBenminister Joschka Fischer hatte

ass Medienvertreter regelma-

Big in der BPI-Pressestelle an-

rufen, nur um sich zu erkundi-
gen, ob wir den aktuellen Stand eines
Gesetzesentwurfes, in diesem Fall
zur GKV-Finanzstabilisierung, kennen,
kommt nicht alle Tage vor.
Es kommt aber auch nicht alle Tage
vor, dass Sparpldne des Bundesge-
sundheitsministers auftauchen und
wie ein Phantom wieder vom Tisch
verschwinden. Bis sie dann Wochen
spater erst halbgar in verwirrenden
.Eckpunkten” und dann offiziell in
einem konkreten Entwurf veroffent-
licht werden, bei dem aber keiner
weif3, ob und mit wem in der Regie-
rung er Uberhaupt abgestimmt ist.
Kein Wunder, dass alle, die mit Me-
dien zu tun haben, verwirrt sind und
man sich gegenseitig regelmaBig
eingestehen muss, dass man auch

, Wir brauchen eine europaische Industrie,
die Arzneimittel auch vor Ort produziert.”

dort analysiert, warum Deutschland
selbstandiger werden muss. Dies
nahm Feldmeier beim Unternehmer-
tag auf: ,Die Zeitenwende ist greif-
bar. Wir missen uns von den seit
Jahren bestehenden Abhéangigkeiten
endlich l6sen. Deshalb brauchen
wir eine europaische Industrie, die
Arzneimittel nicht nur entwickelt und
vertreibt, sondern auch vor Ort pro-
duziert — ohne auf die Vorteile der
Globalisierung zu verzichten.”

Feldmeier ging auf steigende Ener-
giekosten, fragile Lieferketten und
nie dagewesene Preis- und Verflg-
barkeitsturbulenzen ein. Es sei im
Koalitionsvertrag vereinbart worden,
den Pharmastandort zu starken und
die Produktion zurtickzuholen. Statt-
dessen schwachten die aktuell im
GKV-Spargesetz vorgesehenen MaB-

nichts Neues weiB. Willkommen im
Jahr 2022, willkommen in der Welt
von Karl Lauterbach. Das Zwischen-
fazit eines Chefredakteurs zum Ge-
setzgebungsprozess: ,Keine Details,
kein Zeitplan, kein Konzept”. Und
viel Eile muss man hinzuftigen, denn
die Verbande hatten sage und schrei-
be gut zwei Tage Zeit, um Stellung
zum umfassenden Entwurf zu bezie-
hen. Das verstdBt aus unserer Sicht
nicht nur gegen die guten Sitten,
sondern auch gegen die demokra-
tischen Spielregeln. Unfassbar, dass
in einer ungekannten Krise auf Aus-
tausch und Dialog ,,gepfiffen” wird.
Und unfassbar, dass man in diesen
Zeiten weitere Kostendampfungen
im Arzneimittelbereich betreiben will,
obwohl der Standort und die Versor-
gung bereits so geschwacht sind.

Immerhin diese Botschaften konnten

nahmen den Standort. ,So wird
die pharmazeutische Industrie keine
Chance haben, in Deutschland und
Europa zu produzieren”, betonte
Feldmeier. ,, Erstattungspreise im Cent-
bereich seitens der Krankenkassen
schadigen letztlich nicht nur den Pro-
duktionsstandort Deutschland, son-
dern auch die Versorgung.

Ein Standort, an dem nicht produ-
ziert wird, bringt auch keine neuen
Innovationen hervor — und ist damit
im doppelten Sinne innovationsfeind-
lich”, hob Feldmeier abschlieBend
hervor. Damit setzte er den Ton fur
die Podiumsdiskussion mit TK-Vize
Thomas Ballast, VCI-Hauptgeschafts-
fihrer Dr. Wolfgang GroBe Entrup,
Prof. Dr. Isabelle Bekeredjian-Ding
vom PEIl und dem BVMed-Geschéfts-
flhrer Dr. Marc-Pierre Moll.

wir regelmaBig in den Medien plat-
zieren. Und wir geben die Hoffnung
nicht auf, dass der Bundesgesund-
heitsminister friher oder spater doch
noch mit uns in den Dialog treten
wird. Widerstand gegen die Sparpla-
ne gibt es jedenfalls nicht nur in der
Opposition, sondern auch im Regie-
rungslager. Die Themen werden uns
also auch in den Sommermonaten
nicht ausgehen und sicherlich tele-
fonieren wir auch wieder mit fragen-
den Chefredakteuren.

Ach ja, und dann gibt es naturlich
noch die Coronapandemie, die zwi-
schenzeitlich in den Hintergrund zu
rutschen drohte. Auf den heien
Sommer koénnte ein temperaturtech-
nisch kalter, aber politisch heier
Herbst und Winter folgen. Wir sind
auf fast alles vorbereitet ...
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Braucht es eine Solidaritatsabgabe?

Die geplante Sonderabgabe zur Stabilisierung der GKV-Finanzierung bewerten
Heike Baehrens (SPD) und Alessandro Cappella (Almirall) unterschiedlich.

Heike Baehrens (MdB), SPD-Sprecherin
der AG Gesundheit: In der GKV zeichnet
sich ein historisch hohes Defizit ab. Gleich-
zeitig wird der Bundeshaushalt durch
multiple Krisen auBerordentlich belastet.
In diesem schwierigen wirtschaftlichen
Umfeld muss die Stabilisierung der GKV-
Finanzen gerecht auf mehrere Schultern
verteilt werden. In Deutschland k&nnen
Arzneimittelhersteller sehr hohe Preise fur
patentierte Arzneimittel realisieren. Gerade
in den zurickliegenden zwei Jahren konn-
ten im Pharmabereich hohe Gewinnmar-
gen erzielt werden. Wir finden es deshalb
richtig, dass auch Hersteller hochpreisiger,
patentierter Arzneimittel einen Beitrag zur
Stabilisierung der GKV-Finanzen erbrin-
gen. Die freie Preisbildung zum Marktein-
tritt bleibt dabei erhalten, ebenso wie der
direkte Erstattungsanspruch, so dass neue
Arzneimittel weiterhin unmittelbar nach
Zulassung in der Versorgung zur Verfi-
gung stehen kénnen.

,Die Solidaritatsabgabe
flr pharmazeutische
Unternehmer fihrt in
den Jahren 2023 und

2024 zu jahrlichen
Mehreinnahmen des
Gesundheitsfonds von
1 Milliarde Euro.”

Quelle: Referentenentwurf eines
Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung
der Gesetzlichen Krankenversicherung

(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz —
GKV-FinStG) des Bundesministeriums
fur Gesundheit

CONTRA

Alessandro Cappella, Geschéaftsfiihrer der
Almirall Hermal GmbH: Eine Solidaritats-
abgabe hat bei weitem nichts mit einer
gerechten und nachhaltigen Struktur-
reform im deutschen Gesundheitswesen
zu tun. Um kurzfristig Kosten einzuspa-
ren, nimmt die Politik negative Folgen
fir den Pharmastandort Deutschland in
Kauf.

FUr uns als pharmazeutische Hersteller
kénnte eine solche Sonderabgabe be-
deuten, dass wir Investitionen zuriickstel-
len missten. Dies tragt nicht zur Siche-
rung des Pharmastandortes Deutschland
bei und lauft den Bemuihungen entge-
gen, eine nachhaltige Erhéhung der Ver-
sorgungssicherheit durch die Forschung
und Produktion vor Ort zu gewahrleisten.

Foto: Almirall Hermal GmbH

ENTWICKLUNGSSTAND

Elektronische Patientenakte

Mit steigendem Bedirfnis nach Da-
tenaustausch und der Fortentwicklung
technischer Maéglichkeiten wird auch der
Bereich der elektronischen Gesundheits-
dienstleistungen weiter ausgebaut. Das
Bundesgesundheitsministerium will die
elektronische Patientenakte (ePA) weiter-
entwickeln und hat hierzu das Innovati-
onsforum ,Digitale Gesundheit 2025"
geschaffen. Ab 2023 soll die ePA weitere
Funktionen erhalten. FL

ARZNEIMITTELBEHORDEN
Zusammenarbeit

Auf einem Workshop zu COVID-19-
Beobachtungsstudien und Real World
Data zogen die globalen Arzneimittel-
behdérden im Mai Lehren aus der inter-
nationalen Kollaboration zur Forschung
wahrend der Pandemie. Die so generierte
Real World Evidence ist wesentlich fur das
Verstandnis der Sicherheit und Wirksam-
keit von Arzneimitteln, die in der klinischen
Praxis zur Pravention und Behandlung von
COVID-19 eingesetzt werden. FL

MULTIPLE SKLEROSE
Neue Ansatzpunkte

Auf der Suche nach einem Impfstoff,
der kunftig den Ausbruch von Multipler
Sklerose (MS) verhindern kénnte, ist der
Wissenschaft ein entscheidender Durch-
bruch gelungen. Eine Forschergruppe
der Harvard Universitat bestatigte den
Zusammenhang zwischen einer Infektion
mit dem Epstein-Barr-Virus (EBV) und der
Entstehung einer MS. Ein Impfstoff ge-
gen das EBV wirde folglich zu weniger
MS-Erkrankungen fihren. FL
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Zur Person

Prof. Dr. Klaus
Cichutek (66) studierte
Biochemie in Munster
und forschte drei Jahre
lang an der Universitat
von Kalifornien.

1988 begann er seine
Karriere als Wissen-
schaftler am Paul-
Ehrlich-Institut, im
Dezember 2009 wurde
er dessen Préasident.

Er war und ist Mit-
glied verschiedener
nationaler und interna-
tionaler Fachgremien.
Zudem ist er Autor von
Uber 150 Publikationen
internationaler

Wissenschaftsjournals.

~Nicht ohne Stolz”

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) nimmt eine Schlisselrolle im Kampf gegen die
COVID-19-Pandemie ein. Der PEI-Prasident Prof. Dr. Klaus Cichutek spricht
im BPI-Interview Uber Herausforderungen und Lehren und blickt auf die

Arzneimittelentwicklung am Standort Deutschland.

Welche Herausforderungen
brachte die Coronapandemie fur
das PEI?

Die Erfahrungen in der SARS-CoV-2-
Pandemie waren und sind weiterhin
sehrintensiv. Der Bedarf an schnellem
Zugang zu den wissenschaftlichen
Beratungen des Paul-Ehrlich-Instituts
war enorm. In klrzester Zeit geneh-
migten wir klinische Prtfungen, um
die Entwicklung von Impfstoffen
und Therapeutika zu beschleuni-
gen. Unsere Aufgaben, darunter die
Rolling-Reviews, die Arbeit in der
Emergency Task Force bei der Euro-
pdischen  Arzneimittelagentur, In-
spektionen der Herstellungsstatten,
Bewertung der Impfstoffdaten im
Rahmen des zentralisierten Zulas-
sungsverfahrens, erledigten wir in
kirzester Zeit. Auch an Wochenen-
den und Uber die Weihnachts- und
andere Feiertage. Weitere regulato-

Jansen

to

,Die COVID-19-Impfstoffentwicklung hat

eindrucksvoll unter Beweis gestellt, dass

Deutschland zu den fGhrenden Landern
innovativer Arzneimittelentwicklung zahlt.”

rische Arbeiten wie die Pharmakovi-
gilanz und Zuarbeit fur die Standige
Impfkommission erreichten in ihrer
Quantitat, Verfahrensktirze und -in-
tensitdt eine besondere Dimension.
Dazu kommt die Politikberatung,
die unter besonderem Zeitdruck zu
erfolgen hatte und hat. Wir arbei-
ten auBerdem in Gremien der WHO
mit, bei der International Coalition
of Medicines Regulatory Authorities
und den Leitern der europaischen
Arzneimittelbehérden HMA, deren
Netzwerke fir internationale regula-
torische Abstimmungen auch in der
Pandemie &uBerst wichtig waren.
Im Forschungsbereich wurden wich-
tige Erkenntnisse gewonnen, unter
anderem wurde die experimentelle
Evaluation der Leistungsfahigkeit der
Antigen-Schnelltests als ganz neue
Aufgabe erledigt. Auch die Aufrecht-
erhaltung der Arbeitsfahigkeit der
Institutsmitarbeitenden trotz  Pan-
demie und sporadisch auftretenden
COVID-19-Erkrankungen musste
durch interne MaBnahmen gesichert
werden. Nicht zuletzt war auch die
Kommunikation mit Presse und Of-
fentlichkeit herausfordernd.

Welche Lehren ziehen Sie fur die
Arbeit des PEI?

Wir lernen, dass all diese wahrschein-
lich nicht einmal vollstandig aufgeliste-
ten Aufgaben nur mit duBerstem En-

gagement und auf Basis langjahriger
Erfahrungen zu bewaltigen sind. Und
wir lernen, dass in inter-pandemischen
Zeiten das fur eine Pandemiebewalti-
gung notwendige Personal geschult
werden muss, um fir die Pandemie
auch regulatorisch ausreichend ge-
rUstet zu sein. Zudem gibt uns die am
Paul-Ehrlich-Institut gelibte Synergie
zwischen Regulation und Forschung
in unserem Aufgabenspektrum den
entscheidenden Vorsprung. Die Pan-
demie hat auch gezeigt, wie wichtig
die gelibte und vertrauensvolle Zu-
sammenarbeit ist.

Eine Erkenntnis, die wir auf Bundes-
ebene aus der Pandemie gewonnen
haben, mundet in der jingsten Er-
richtung des Zentrums fur Pande-
mie-Impfstoffe und -Therapeutika am
Paul-Ehrlich-Institut — kurz ZEPAI ge-
nannt.

Nicht ohne Stolz kann ich fur das
Paul-Ehrlich-Institut sagen, dass wir
ein Institut mit qualifizierten und
auBergewohnlich engagierten Mitar-
beitenden mit Langzeit-Erfahrung in
der Regulation und aufgrund unse-
rer Forschung aktuellem Know-how
Uber kommende Arzneimittelinnova-
tionen sind. Eine entscheidende Rolle
fir den Erfolg unserer Arbeit waren
und sind auch die Spezialkenntnis-
se zu bestimmten biomedizinischen
Arzneimittelgruppen wie zum Bei-
spiel den Human-Impfstoffen.
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Wo sehen Sie Verbesserungs-
bedarf?

In Zukunft werden wir noch besser
auf die Pandemiebekampfung vor-
bereitet sein und reagieren kénnen.
Impfstoffe zum Schutz vor neuen
oder neu auftretenden Erregern wird
die Industrie in Deutschland schneller
bereitstellen, indem Produktionsstat-
ten und die bendtigten Materialien
zur Herstellung von Pandemie-Impf-
stoffen bereitgehalten werden. Die
Einrichtung des Zentrums fur Pan-
demie-Impfstoffe und -Therapeutika
ZEPAI am Paul-Ehrlich-Institut ist ein
wichtiger Schritt in diese Richtung.
ZEPAI muss eine Langzeit-Perspektive
bekommen.

Auch im Bereich der Forschung mus-
sen wir uns noch intensiver engagie-
ren, auch zusammen mit der WHO.
So sollten wir beispielsweise unse-
re Krafte bindeln, um Universal-
Impfstoffe zu entwickeln, die gegen
verschiedene SARS-CoV-2-Varianten
wirken. Das wird aber sicherlich noch
etwas dauern, denn auch gegen In-
fluenza haben wir so etwas noch
nicht. Ich sehe hier aber ein groBes
Potenzial fur die Zukunft.

Die schnelle Charakterisierung neu-
er Erreger, die Definition potenziell
schitzender Erreger-Antigene bei
bestimmten Virusgruppen und dar-
aus resultierend die Erforschung von
Impfstoff- und Therapeutika-Ansat-
zen muss auch in inter-pandemischen
Zeiten intensiviert werden.

Wir fordern das regulatorische Know-
how in derzeit noch weniger ent-
wickelten Regionen, damit auch dort

klinische Prifungen von Impfstoffen
und anti-viralen und anti-parasita-
ren Impfstoffen stattfinden konnen.
Komplementar muss dort die Ent-
wicklung einer pharmazeutischen In-
dustrie im Verbund mehrerer Staaten
innerhalb einer Region vorangetrie-
ben werden, um vor Ort Impfstoffe
herzustellen. Hier unterstitzen wir
bereits Wirtschaftsregionen auf dem
afrikanischen Kontinent beim Aufbau
entsprechender Strukturen.

Ein weiterer wichtiger Trend zeichnet
sich ab, essenzielle Produktionen in
Europa oder in Deutschland zu hal-
ten oder wieder anzusiedeln, damit
wir uns bei einer globalen Bedrohung
selbst helfen kénnen.

Wie bewerten Sie die innovative
Arzneimittelentwicklung am
Standort Deutschland?

Die COVID-19-Impfstoffentwicklung
hat eindrucksvoll unter Beweis ge-
stellt, dass Deutschland zu den fuh-
renden Landern innovativer Arznei-
mittelentwicklung zahlt. Der erste in
der EU zugelassene COVID-19-Impf-
stoff, ein mRNA-Impfstoff, kommt
aus Deutschland.

Die Entwicklung von onkologischen
Arzneimitteln auf Basis von mRNA
wird ebenfalls hier in Deutschland in-
tensiv betrieben.

Aber auch im Bereich der Entzin-
dungskrankheiten oder Therapie von
Infektionskrankheiten sowie neuer
Darreichungsformen sind deutsche
Unternehmen haufig beteiligt. Solche
Entwicklungen erfolgen meist multi-
national — Deutschland spielt dabei

,Zur Starkung der Position des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen in den
Erstattungsbetragsverhandlungen werden
zudem Vorgaben fir Erstattungsbetrage far
Arzneimittel getroffen, die nach dem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschuss keinen,
einen geringen oder nicht quantifizierbaren
Zusatznutzen haben.”

Aus dem Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-FinStG / Stand: 30.06.2022)

eine wichtige Rolle. Im Bloomberg-
Ranking der innovativsten Lander fur
das Jahr 2021 belegte Deutschland
den vierten Platz in den Top 20.

Wie bewerten Sie die Zusammen-
arbeit mit dem Gemeinsamen
Bundesausschuss und europai-
schen Institutionen?

Bei Therapeutika bieten wir dem
G-BA unsere wissenschaftliche Un-
terstitzung, erlautern die spezifi-
schen regulatorischen Erwdgungen
oder unsere Position zu Vergleichs-
gruppen und -Arzneimitteln in kli-
nischen Prafungen, damit beispiels-
weise bei Neuentwicklungen, die
der Zulassung zugrundeliegende
Evidenz bericksichtigt werden kann.
Auch auf europaischer Ebene arbei-
ten die Expertinnen und Experten
der nationalen Arzneimittelbehor-
den in der EU und im Europaischen
Wirtschaftsraum sehr gut zusam-
men. Koordiniert durch die EMA-Ge-
schaftsstelle, die European Medicines
Agency, werden die zentralisierten
europdischen  Verfahren routiniert
abgewickelt. Intensive Diskussionen
in den Ausschissen Uber die vor-
gelegten Antragsdaten zu Qualitat,
Sicherheit und Wirksamkeit bilden
hier die Grundlage fur solide, auf
Fakten basierenden wissenschaftli-
chen Entscheidungen zu Zulassung
und Pharmakovigilanz. AuBerdem
haben wir im Austausch mit den Be-
hordenleitern der Heads of Medicines
Agencies (HMA) in noch kurzerer Zeit
wirksame und vertragliche Impfstoffe
zulassen kénnen.

Die Plane rutteln an den Grundfes-
ten des AMNOG. Sie sind die vollige
Abkehr vom Grundverstandnis eines
fairen Interessensausgleichs zwischen
GKV-Spitzenverband und pharma-
zeutischen Herstellern. Nun sollen,
noch bevor beide Seiten Uber einen
Erstattungsbetrag verhandeln, Preis-
und Mengenlimitierungen greifen, die
daherkommen wie am ReiBbrett ent-
worfen. Sie kénnten bewirken, dass
zukinftig in Deutschland Innovatio-
nen insbesondere fiir solche Therapie-
bereiche ausbleiben, die per se nach
AMNOG-Methodik nicht bereits kurz
nach der Zulassung mindestens einen
erheblichen Zusatznutzen nachweisen
kénnen, wie bspw. bei Volkskrankhei-
ten wie Diabetes.

340

Biopharmazeutika
sind in Deutsch-
land zugelassen.
Ihr Anteil bei
Neuzulassungen
wachst stetig.
2020 basierte
knapp die Halfte
aller neu zuge-
lassenen Arznei-
mittel (56) auf
biotechnologisch
hergestellten
Wirkstoffen. Ihre
Wirkstoffe lassen
sich aus lebenden
Organismen —
wie zum Beispiel
menschlichen,
tierischen oder
pflanzlichen
Zellen —isolieren.
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Jubildaum und Austausch

Der BPI wurde vergangenes Jahr 70. Beim Branchentreff in Berlin erinnerte der
Ehrenvorsitzende Dr. Bernd Wegener an bewegende und bewegte Zeiten.

esamtgesellschaftliche Krisen
G heben die Bedeutung der
b Erforschung, Entwicklung,
Herstellung und des Vertriebs von
Arzneimitteln noch einmal beson-
ders hervor”, sagte der BPI-Ehren-
vorsitzende Dr. Bernd Wegener beim
BPI-Branchentreff am 21. Juni 2022
vor rund 40 Géasten aus Gesundheits-
wesen, Politik und Wirtschaft.
In seiner Rede wiirdigte er das 70-jéh-
rige Verbandsjubilaum, das im letzten
Jahr coronabedingt nicht begangen
werden konnte. Der Ehrenvorsitzende
ging dabei auf die Meilensteine in der
Verbandsgeschichte ein, von den ers-
ten Verbandsschritten in den Aufbau-

,Der BPI ist
vor allem
Taktgeber.”

jahren nach dem 2. Weltkrieg Uber
die Aufbruchsstimmung der 1960er-
und 1970er-Jahre bis hin zur Wieder-
vereinigung, Neuordnung und Fokus-
sierung der Verbandslandschaft in
den 1990er- und 2000er-Jahren.

Er erinnerte an Erfolge wie die Ini-
tiativen zur Arzneimittelsicherheit, die
Eingliederung der DDR-Unternehmen
in die BRD nach der Wiedervereini-
gung oder die Verhinderung einer

,Positivliste”. Und er betonte das
Engagement fur Liefersicherheit und
die Starkung der Produktion am
Standort Deutschland sowie den Ein-
satz fr den Zugang zu innovativen
Therapien auf nationaler und euro-
paischer Ebene. Besonders wahrend
der Coronapandemie habe der BPI
mit seinen Mitgliedsunternehmen
bewiesen, wie unverzichtbar und
leistungsfahig die pharmazeutische
Industrie sei. ,, Der BPI hat viel durch-
gemacht und viel bewegt”, sagte
Wegener. ,Er war und ist bis heute
vor allem eines: Taktgeber, wenn es
um Fragen der standortorientierten
Arzneimittelversorgung geht.”  Aum

Bundesyeiband dor
Pharmazoutschen indusine =

Der BPI-Ehrenvorsitzende Dr. Bernd Wegener sprach auf dem Branchentreff Pharma tber 70 Jahre BPI

DIGITALE PFLEGEANWENDUNGEN

BPI
mafgeblich

Der GKV-Spitzenverband hat be-
kannt gegeben, dass der BPI als maf-
geblicher Spitzenverband der Herstel-
ler von digitalen Pflegeanwendungen
auf Bundesebene anerkannt wurde.
Somit kann der BPI gemeinsam mit
anderen Spitzenorganisationen auch
fur diese Rahmenvereinbarung Ver-
handlungspartner sein.

FL

DIGITALISIERUNG

Die 42-Milliarden-
Euro-Chance

Das Beratungsunternehmen McKinsey
hat in einer Studie das Potenzial von
digitalen Losungen im Gesundheits-
wesen analysiert. Durch Produkti-
vitatssteigerung bei den Leistungs-
erbringern und reduzierte Nachfragen
seitens der Patientinnen und Patienten
rechnen sie mit Einsparungsmaoglich-
keiten in Hohe von 42 Milliarden Euro.

FL

DATEN

Europaischer
Gesundheitsdatenraum

Die Europdische Kommission hat im
Mai einen Vorschlag fur eine Verord-
nung zum Europdischen Gesund-
heitsdatenraum (European Health
Data Space/EHDS) veroffentlicht. Der
EHDS regelt zum einen die Speiche-
rung von Gesundheitsdaten fur Bur-
gerinnen und Birger sowie auch die
Nutzung der Daten fur Forschung
und Entwicklung. FL

Foto: BPI e.V./Kruppa
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Mit der Umwelt vertraglich?

Die EU-Kommission plant detailliertere Umweltprtfungen fir Arzneimittel.
Auch auf nationaler Ebene mehren sich die Vorhaben.

icht nur auf Europaebene, auch
N der aktuelle Koalitionsvertrag

sieht vor, eine Umweltquali-
tatsnorm fur Arzneimittelwirkstoffe
im Wasserrecht zu verankern. Das
Ziel: Spurenstoff-Eintrage differen-
ziert beurteilen zu kénnen.
So wiinscht sich das Umweltbundes-
amt, dass Arzneimittel in der Umwelt
ahnlich behandelt werden wie Bio-
zide oder Pflanzenschutzmittel. Hier
wirde es auf die Definition von Grenz-
werten ankommen. Grundsatzlich
begriBen es die politischen Akteure,
dass Arzneimittel eine Umweltpri-
fung durchlaufen mussen, bevor sie
auf den Markt kommen.
Doch was gilt jetzt schon? Fur Hu-
manarzneimittel ist bereits seit 2007
eine Umweltbewertung im Rahmen
der Zulassung vorzulegen. Diese folgt
einem risikobasierten Ansatz.
Bei einigen Wirkstoffen kann sie vor-
schreiben, weitere Studien durchzu-
fihren, um die Umweltvertraglichkeit
zu sichern. Fir viele Altsubstanzen
existieren jedoch (noch) keine Um-
weltdaten.
Wichtig bei der Diskussion: Wenn wir
Uber Umweltprifungen sprechen,
muUssen wir zwischen anwendungs-
und produktionsbezogenen differen-
zieren, denn es gibt unterschiedliche
Eintragswege von Substanzen in Ge-
wasser. Statt Alleingdnge bendtigen
wir europaweit geblndelte Aktio-

Der Koalitionsvertrag sieht eine Umweltqualitdtsnorm fir

Arzneimittelwirkstoffe im Wasserrecht vor.

,Landespolitische und kommunale
Flickenteppiche sind der falsche Weg."”

nen zu Spurenstoffen, die dann der
Bund koordiniert. Landespolitische
und kommunale Flickenteppiche sind
der falsche Weg. Es gilt, bereits be-
stehende europaische und nationale

Rechtsrahmen zu berlcksichtigen.
Die Umweltbewertung soll weiterhin
keinen Einfluss auf die Nutzen-Risiko-
Bewertung im Rahmen des Zulas-
sungsverfahrens haben. FL/BG

WISSEN, WAS LAUFT

TAGESSEMINAR

Pharmakovigilanz
Auditorentraining

Wann: 13.09.2022
jeweils 10:00 bis 17:30 Uhr

Wo: Frankfurt a.M. und online

Anmeldungen:
Martina-Helena Hermann
+49 30 279 09-188
collpharm@bpi-service.de
www.coll-pharm.de

ABENDVERANSTALTUNG

BPI-Parlamentarischer
Abend

Wann: 28.09.2022
ab 18:30 Uhr

Wo: Brussel; Bibliothéque Solvay

Anmeldungen:

Unter dem Stichwort
.BPI'PA 2022"
veranstaltungen@bpi.de
www.bpi.de

ONLINE-SEMINAR MIT WORKSHOP

Ausbildung zum
Auditor

Wann: 08. bis 10.11.2022
jeweils 9:00 bis 17:00 Uhr

Wo: online

Anmeldungen:
Martina-Helena Hermann
+49 30 279 09-188
collpharm@bpi-service.de
www.coll-pharm.de

]
[}
9]
]
o

Foto: BPle.V

Weitere Infos zu
Terminen

www.bpi.de
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BPI-Grafik

Die Grafik ist der
aktuellen Ausgabe
der ,,BPI-OTC-Daten”
entnommen. Das
Branchen-Standard-
werk kénnen Sie mit
dem QR-Code abrufen.

Willkommen in der Zukunftsbranche

Die pharmazeutische Industrie verspricht zukunftsorientierte Arbeitsplatze,
ein Mitwirken an der Gesundheitsversorgung — und vieles mehr.

in den pharmazeutischen Unter-

nehmen in Deutschland. Jahrlich
werden es mehr. Die Branche ist in
nur funf Jahren im zweistelligen Pro-
zentbereich gewachsen. Kein Wun-
der, denn in der pharmazeutischen
Industrie er6ffnen sich vielfaltige Ein-
stiegs- und Karrierechancen — beson-
ders fir jene, die anspruchsvolle Jobs
mit Perspektive suchen.
Kleine, mittlere und groBe Unter-
nehmen haben in der Coronakrise
die Arzneimittelversorgung sicherge-
stellt und damit ihre Systemrelevanz
bewiesen. Schon jetzt reinvestiert
die Branche so viel wie keine andere
Industriesparte in Forschung und Ent-
wicklung (F&E).
Die daraus resultierenden positiven
volkswirtschaftlichen  Effekte sind
enorm. Ein F&E-Beschéftigter in der
Pharmaindustrie sorgt rechnerisch fur
2,4 Arbeitsplatze in der industriellen
Gesundheitswirtschaft. So entstehen
an den Schnittstellen von F&E und
Innovation viele hochattraktive Jobs.
Doch nicht nur der Job selber lockt:
Viel friiher als andere Branchen, be-

Fast 145.000 Menschen arbeiten

»Standortgebundene
Unternehmen
sind das Herz der
Pharmaindustrie in
Deutschland.”

w
Yy

Circa 90 Prozent der pharmazeutischen

Unternehmen in Deutschland beschaftigen
weniger als 500 Mitarbeitende

A
k/Seventy Four

Foto: Shutterstoc

gann die pharmazeutische Industrie
flexible Arbeitszeitmodelle umzuset-
zen. Viele Unternehmen haben die
Vereinbarkeit von Familie und Beruf
als Win-win fur beide Seiten verwirk-
licht. Der Frauenanteil liegt Uber alle
Unternehmen bei 50 Prozent. Auch
das mittlere und obere Management
wird immer weiblicher.

Die Aufgaben sind dabei so vielfaltig
wie die Branche selber. Es gibt daher
keine allgemeingultige Formel fur die
perfekte Eignung. Gerade im F&E-
Bereich kann es langere Zyklen geben,
bis eine Idee auch zur Wirklichkeit wird.
Personen mit Leidenschaft und Neugier
sind deshalb besonders erwiinscht.
Insgesamt liegt der Anteil an Hoch-
qualifizierten in der Pharmabranche
hoher als in anderen Branchen. Viele
Beschaftigte haben ein Studium der
Pharmazie, Medizin, Lifesciences oder
Betriebswirtschaft absolviert oder
promoviert. Facharbeiter wie Phar-
ma- oder Chemikanten durchlaufen
eine umfassende und anspruchsvolle
Ausbildung. Die Perspektiven fur alle
Neueinsteiger lauten daher: Willkom-
men in der Zukunftsbranche. LL

GRAFIK DES QUARTALS

KMUs in der pharmazeutischen Industrie

Von 546 pharmazeutischen Unternehmen
in Deutschland sind fast 91% kleine
oder mittelstandische Unternehmen.

91 Prozent der pharmazeutischen Unternehmen in Deutschland sind klein oder mittelstandisch gepragt

und beschéaftigen weniger als 500 Mitarbeitende

V., basierend auf Daten des Statistischen Bundesamtes 2021

Quelle: BPl e
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Ol als Basis der Chemieproduktion

Die EU-Kommission hat im Mai angesichts des Russland-Ukraine-Krieges, ein
weiteres Sanktionspaket mit einem Embargo fir russische Erddlimporte vorgestellt.

us Rohbenzin (,Naphtha”)
Aerzeugen chemisch-pharma-

zeutische  Unternehmen in
diversen Anlagen eine Vielzahl von
Grundchemikalien. Diese sind notig,
um in den weiteren Folgestufen der
chemischen  Wertschopfung zum
Beispiel Kunststoffe, Chemiefasern,
Arzneimittel oder Autoreifen herzu-
stellen. Mit einem Anteil von rund
72 Prozent an organischen Rohstof-
fen ist Naphtha der mit Abstand
wichtigste Rohstoff der chemisch-
pharmazeutischen Branche, gefolgt
von Erdgas (14 Prozent) und Biomas-
se (13 Prozent). Die Industrie beno-
tigt davon mehr als 14 Millionen Ton-
nen im Jahr fur die Produktion von
organisch-chemischen Stoffen.
Trotz der Wichtigkeit des Stoffes
unterstiitzt der Verband der Che-
mischen Industrie (VCI) den Boykott
der EU. Denn ein Ol-Embargo der EU
aus Russland ware fur die Branche
kein so gravierendes Problem fur die
Rohstoffversorgung und die damit
verbundenen Wertschopfungsketten,
wie beispielsweise ein Lieferstopp fur
Erdgas. Erdol ist auf dem Weltmarkt
aus verschiedenen Regionen via Pi-
peline oder Tanker beziehbar. Sollten

Rohol (Naphtha) ist der wichtigste Rohstoff fir die chemisch-pharmazeutische Industrie.

, Ein Ol-Embargo ware
flr die Branche kein so gravierendes Problem,
wie ein Lieferstopp fir Erdgas.”

Deutschland und Polen den Pipeline-
Transport aus Russland bis zum Jahres-
ende einstellen, gilt es jedoch vorran-
gig, Probleme bei der Logistik inner-
halb Deutschlands und mit Blick auf
die Versorgung Ostdeutschlands zu
|6sen. Gleichzeitig stellt der Verband
fest, dass die MaBnahme selbst bei
einem Vorlauf von einigen Monaten
kein Spaziergang fur die Branche wird.

Dank des Fokus auf einer intakten
Pipeline-Versorgung wurden sich aber
maogliche Probleme fur die ostdeut-
schen Standorte verringern.

Sorgen bereiten dem VCI aber die
dadurch zu erwartenden weiteren
Preisanstiege fur Rohdl und Roh-
stoffe. Das belastet die Wettbe-
werbsfahigkeit der Branche mehr
und mehr. MZ/LL

Neue EU-Arzneimittelgesetzgebung

Beim 16. EU-Health-Lunch in Brissel standen die wichtigsten aktuellen Initiativen
der europaischen Gesundheitspolitik im Fokus der Veranstaltung.

telgesetzgebung soll einer zu-

kunfts- und krisenfesten Arznei-
mittelversorgung den Weg ebnen.
Bei der gemeinsam vom BPI, dem
Verband der Chemischen Industrie
Hessen sowie der Vertretung des Lan-
des Hessen bei der EU ausgerichteten
Veranstaltung erorterten und disku-
tierten Expertinnen und Experten der
europdischen Gesundheitspolitik die
derzeit wichtigsten laufenden Geset-
zesvorhaben.
Laut Dr. Florian Schmidt (stellv. Leiter
des Pharmareferats in der General-
direktion fur Gesundheit der EU-Kom-
mission) plant die Européische Kom-

E ine neue europadische Arzneimit-

mission, noch vor Ende dieses Jahres
ein Gesetzgebungspaket zur Uber-
arbeitung der allgemeinen EU-Arznei-
mittelgesetzgebung vorzulegen. Wie
wichtig auf dem Weg dorthin eine
enge Zusammenarbeit mit anderen
EU-Stellen — wie zum Beispiel der neu
geschaffenen Behorde fur die Krisen-
vorsorge und -reaktion (HERA) — ist,
brachte Kristin Schreiber (Direktorin
in der Generaldirektion Binnenmarkt,
Industrie, Unternehmertum und KMU
der Europdischen Kommission) zum
Ausdruck.

Zudem sieht die Gesetzgebung vor, den
Europdischen Gesundheitsdatenraum
auszubauen. Tiemo Wélken (Abgeord-

neter des EU-Parlaments, Mitglied des
Umwelt- und Gesundheitsausschus-
ses (ENVI) und gesundheitspolitischer
Sprecher der S&D-Fraktion) zufolge
braucht es dabei vor allem eine prakti-
kable Balance zwischen den Chancen
der Datennutzung und dem Schutz
sensibler Patientendaten.

Zudem auf der Agenda: die europdische
Medizinprodukte-Verordnung. Mit ihrer
Umsetzung setzen sich die EU-Gesund-
heitsministerinnen und -minister bereits
intensiv auseinander, berichtete Sabine
Kossebau, Leiterin des Referats Gesund-
heit bei der Standigen Vertretung der
Bundesrepublik Deutschland bei der
Européischen Union. JRU/IK/LL
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im Zeitalter

der Plattform-
okonomie

BEIPACKZETTEL

Digitale Zukunft
gestalten

Herausgegeben von
der Techniker Kran-
kenkasse beleuchtet
der umfangreiche
Band , Gesundheit

im Zeitalter der
Plattformékonomie”
in 44 Beitragen von

79 Autorinnen und
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Zur Person

Dr. Franz Peter
Kesseler blickt auf eine
12-jahrige Tatigkeit
beim BPI-Mitglieds-
unternehmen der LEO
Pharma GmbH zurtck.
Bis Juni 2022 leitete
er als Geschaftsfuh-
rer die deutsche
Firmenzentrale

in Neu-Isenburg.

Nun verabschiedet er

sich in den Ruhestand.

o

Schreiben Sie uns

Redaktion
Pharmareport

¢/o Bundesverband
der Pharmazeutischen
Industrie e. V. (BPI)
FriedrichstraBBe 148
10117 Berlin

pharmareport@bpi.de

NACHGEFRAGT BEI
Dr. Franz Peter Kesseler

Wie hat sich aus lhrer Sicht

der BPI in den letzten Jahren
entwickelt?

Der BPI hat sein Profil gescharft und
durch sein Wirken entscheidend in
den letzten Jahren dazu beigetragen,
den Erhalt und Ausbau des Phar-
mastandorts Deutschland in Politik
und Offentlichkeit deutlich zu stér-
ken. Der Verband ist eine wichtige
Stimme in unserem gemeinsamen
Bestreben, flr innovative Medika-
mente in Deutschland den Marktzu-
gang zu unterstitzen. Sehr gelungen
empfand ich beispielsweise die BPI-
Kampagne , Wir wirken”. Sie repra-
sentiert, wie der BPI und seine Mit-
gliedsunternehmen wie LEO Pharma
sich taglich dafur einsetzen, spirbare
Verbesserungen fur Patientinnen und
Patienten zu erwirken.

Zwof Jahre standen Sie an der
Spitze der LEO Pharma. Wo sehen
Sie fur das Unternehmen in den
nachsten Jahren die gréBten
Chancen und Herausforderungen?
In den letzten Jahren hat sich LEO

topischen Praparaten zunehmend zu
einem Biologika-Unternehmen weite-
rentwickelt. Es ist stets eine Chance,
neue Medikamente erfolgreich in den
Markt einzufihren, damit Arztinnen
und Arzte innovative Therapieop-
tionen anwenden kénnen. Nachdem
wir bereits  Biologika-Arzneimittel
zur Behandlung der Schuppenflechte
sowie Neurodermitis auf den Markt
bringen konnten, stellt sich das Un-
ternehmen neuen Chancen bei der
klinischen Entwicklung von Thera-
pien fur das chronische Handekzem.

Wie schwer fiel der Abschied von
LEO Pharma?

Natdrlich ist eine besondere Verbun-
denheit zum Unternehmen bzw. zu
den vielen Kolleginnen und Kollegen
im In- und Ausland entstanden.
Wichtig war mir auch, frihzeitig
einen reibungslosen Ubergang fur
meinen Nachfolger Dr. Marc Anton
Heim zu gewahrleisten. Er bringt viel
fachliche Expertise in der pharma-
zeutischen Industrie sowie Fihrungs-
erfahrung, auch international, mit.

Pharma neben seinen etablierten LL
,LEO Pharma mdchte zu einem weltweit flhrenden pharmazeutischen
Unternehmen in der medizinischen Dermatologie werden.”
PERSONALIEN (Prasident des deutschen Biotechno- verstorben. +++ Prof. Henriette

+++ Franz Knieps ist als Vorstand des
BKK Dachverbands vorzeitig fur wei-
tere drei Jahre bestatigt. +++ Melanie
Wendling Ubernimmt die Geschafts-
fuhrung desBundesverbands Gesund-
heits-IT (bvitg). +++ Oliver Schacht

logie-Industrieverbands BIO Deutsch-
land) ist zum Vorsitzenden des inter-
nationalen Biotechnologierats (ICBA)
gewahlt. +++DerBremerGesundheits-
wissenschaftler Prof. Gerd Glaeske
ist am 27. Mai 2022 im Alter von
77 Jahren nach langer Krankheit

Neumeyer ist neue stellvertretende
Vorstandsvorsitzende der DKG. +++
Andrea Radlein (Vorsitzende von
Physio-Deutschland) ist neues Mit-
glied des Expertenpools im Innova-
tionsausschuss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA).
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