Die forschenden
= Pharma-Unternehmen
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Positionspapier

Innovationen wachsen lassen:
F&E finanzieren, Grundungen fordern,

Wachstum ermaoglichen

Innovationen sind die Wachstumstreiber entwickelter Volkswirtschaften — gerade dann,
wenn nicht auf nattrliche Rohstoffvorkommen zuriickgegriffen werden kann und die Er-
werbsbevolkerung altersbedingt schrumpft. Die Pharmabranche ist mit ihrer Innovations-
kraft eine Schlusselindustrie fur die wissensbasierte Wertschopfung des Landes. Kein ande-
rer Wirtschaftszweig investiert mehr in Forschung und Entwicklung. Damit auch in Zukunft
exzellente wissenschaftliche Errungenschaften entstehen kénnen, viele Innovationen in den
Markt finden und daraus global erfolgreiche Unternehmen erwachsen, ist eine gezielte For-
schungs- und Innovationspolitik notwendig. Fur den Standort Deutschland wird dies zu ei-
nem Gewinn, wenn die Bedingungen fur Grindungen und Unternehmenswachstum gut

sind.

Pharma: Schliusselindustrie fur Fast 80 Prozent der groRen forschenden Pharma-

Innovation und Grundungen

Der wirtschaftliche Erfolg Deutschlands ist maf3-
geblich durch seine Innovationskraft bestimmt:
Eine immer geringere Zahl von Erwerbstatigen
und hohe Importkosten fur Rohstoffe dricken auf
die Wettbewerbsfahigkeit in der Massenfertigung
einfacher Produkte. Schon in der Vergangenheit
war deshalb der Technologievorsprung der Garant
fur die Starke des Industriestandorts.

Pharma ist eine Schliisselindustrie fir die Techno-
logieentwicklung am Standort. Die Branche bringt
Hightechprodukte fur den Weltmarkt hervor. lhre
Strahlkraft st63t Innovationsprozesse in anderen
Feldern wie dem Maschinenbau, der Medizintech-
nik oder der chemischen Industrie an (Oxford
Economics 2024). Diese Innovationsprozesse sind
immer wieder die Saat fur neue, junge Unterneh-
men, die mit den etablierten Herstellern den me-
dizinischen Fortschritt vorantreiben.

unternehmen betreiben mindestens eine F&E-Ein-
richtung in Deutschland (vfa/Kearney 2023). Da-
mit steht Deutschland nach den Vereinigten Staa-
ten weltweit an zweiter Stelle. Mehr als acht Milli-
arden Euro investiert die Branche jahrlich in For-
schung — dies ist etwa jeder zehnte privat in For-
schung investierte Euro. Gemessen am Umsatz
und an den Beschéftigtenanteilen liegt der Inno-
vationsaufwand der Branche weit vor dem aller
anderen Wirtschaftszweige.

Auch die Forschung in Universitaten und aulRer-
universitaren Forschungseinrichtung ist internatio-
nal angesehen. So gehort Deutschland in den
wichtigen Technologiefeldern der Pharmaindustrie
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gemessen an den Publikationen zu den Top-5 Wis-
senschaftsstandorten weltweit (Reil3 et al. 2023).
Zu selten aber gelingt der Schritt aus der wissen-
schaftlichen Erkenntnis in die Kommerzialisierung.
Kurz: Die wirtschaftliche Verwertung durch Paten-
tierung, Unternehmensgriindung und deren Ska-
lierung ist zu selten erfolgreich. Eine zentrale
Rolle spielen dabei die politischen Rahmenbedin-
gungen fur die Anreize zu patentieren, Unterneh-
men zu grinden und deren Wachstum zu finanzie-
ren.

Damit nicht genug. Deutschland investiert zu we-
nig in Forschung und Innovation. Nicht zuletzt auf
Empfehlung der Expertenkommission Forschung
und Innovation (EFI) wurde das Ziel gesetzt, min-
destens 3,5 Prozent des BIP in F&E zu investieren.
Mit rund 3,1 Prozent ist man jedoch noch weit von
dieser Marke entfernt®. Diese zu steuern ist eine
offentliche Aufgabe: Private Akteure berlcksichti-
gen den gesellschaftlichen Nutzen zusatzlichen
Wissens nicht vollstandig — die sogenannten
»Spill-over* sorgen dafir, dass neues Wissen von
vielen Akteuren angewendet werden kann und
neue Innovationsprozesse anstoi3t (Falck et al.
2021; OECD 2020). Da dies auf privatem Weg
nicht vergutet wird, sorgt die 6ffentliche For-
schungsforderung dafur, dass an ausreichend vie-
len Innovationsprojekten geforscht wird.

Die 6ffentliche Forschungs- und Grundungsférde-
rung ist grundsatzlich breit aufgestellt. Es scheint
jedoch, als sei die Starke des Innovationsstandor-
tes mit seiner Vielzahl an Férderinstrumenten zu-
gleich eine der gréRten Schwéchen: Punktuelle Er-
folge in Schlusselindustrien oder einzelne GrofRin-
vestitionen werden zum Argument gegen Struk-
turreformen des Innovationsékosystems. Die Not-
wendigkeit solcher Reformen zeigt sich jedoch
durch den Erfolg anderer Lander sowie den stei-
genden Druck durch deren umfangreiche indust-
riepolitische MalRnahmen (Oxford Economics
2024). Der Inflation Reduction Act (IRA) der USA
zum Beispiel stellt rund $433 Milliarden fur Sub-
ventionen und Steueranreizen, insbesondere fur
Start-ups, zur Verfugung?.

FUr die mit der Zielerreichung verbundenen Mehr-
ausgaben muss es der Anspruch der Regierung
sein, diese so effizient und zielgerichtet wie még-
lich einzusetzen. Innovationspolitische Foérder-
malnahmen mussen sich gegenseitig sinnvoll und
zielgerichtet erganzen. Denn in der Praxis zeigen
sich je nach Kontext und Zeitpunkt immer wieder
grofRe Unterschiede in der Wirksamkeit und Kos-
teneffizienz verschiedener EinzelmaRnahmen im
Zusammenspiel (Dumont 2017; OECD 2022).

Die Grundlage einer effizienten Forschungs- und
Innovationspolitik ist ein gut abgestimmter Mix
aus Anreizen. Dazu gehoéren unter anderem die

1 2,1% kommen aus dem Privatsektor und rund 1% von den Hochschulen und 6ffentliche Forschungseinrichtungen.

2 In diesem Zuge wurde neben der Advanced Research Projects Agency for Health (ARPA-H) mit einem Milliardenbudget auch
eine Nationale Biotechnologie- und Bioproduktionsinitiative (National Biotechnology and Biomanufacturing Initiative) ins Leben
gerufen. Diese ist grundsétzlich mit der deutschen SprinD vergleichbar, konzentriert sich aber ausschlie3lich auf den Gesund-
heitssektor und verfugt Uber deutlich mehr Mittel. (The White House 2022a)
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Finanzierung und Ausgestaltung der Grundlagen- 1. Grundlagenforschung auskémme-
forschung, Foérderung innovativer Start-ups und lich und gezielt finanzieren
Steueranreize fur im internationalen Wettbewerb

stehende Unternehmen. Der IMF schétzt, dass Grundlagenforschung in der Pharmabranche

eine Erhohung der Ausgaben fiir diese Mal3nah-
men um 0,5 Prozent des BIP das BIP in einer
durchschnittlichen fortgeschrittenen Volkswirt-
schaft wiederum um bis zu 2 Prozent steigern
kann (IMF 2024). Dieses Potenzial der Innovati-
onsférderung zeigt sich auch konkret fiur die in-
dustrielle Gesundheitswirtschaft in Deutschland.
Der Unterschied in der Bruttowertschépfung der
Branche im Jahr 2030 zwischen einem Best-Case-

Grundlagenforschung bezieht sich auf die Gewin-
nung neuer grundsatzlicher Erkenntnisse ohne Fo-
kus auf deren praktische Anwendbarkeit. Ob kon-
krete Erkenntnisse Uberhaupt generiert werden
konnen, ist oft sehr fraglich. Fur private Akteure
ist diese Art der Forschung kaum finanzierbar.
Ohne diese Pionierarbeit ware allerdings kaum ein
kommerzieller Innovationserfolg zu erzielen. Ent-
sprechend Ubernimmt die 6ffentliche Hand einen
GrofR3teil der Finanzierung der Grundlagenfor-
schung in Deutschland. Rund 45 Prozent der ge-
samten F&E-Aufwendungen des Bundes gehen an
offentliche Forschungseinrichtungen (OECD
2022). Der Erfolg dieser Forschungsférderung
hangt mafRgeblich von der effizienten Translation
innovativer Technologien zwischen 6ffentliche For-
schungseinrichtungen und dem Privatsektor ab.

Szenario mit optimaler Innovationspolitik und ei-
nem Worst-Case-Szenario mit unzureichender In-
novationspolitik betragt rund elf Milliarden Euro
(WifOR/IGES 2023).

Die wesentlichen Stellschrauben im Deutschen Innovationsékosystem bei der Entwick-
lung innovativer Arzneimittel

Staatliche F&E Finanzierung (Universititen/Forschungsinstitute)
Projektférderung

Erstattung

Risikokapital & CVC
Steuern (FZulaG)

Allgemeine Rahmenbedingungen (z.B. Patentschutz, Bildung & Fachkrifte, Zugang zu Daten)

Staatl. Forschungseinrichtungen /
Academia A Spin-offs / Start-ups / Biotech

Ca. 13 Jahre; $2,3 Mrd.

T S i
Screenin| Wi didaten Untersuchung
Grundlagenforschung Angewandte Forschung

1. Ausgrundung, Auslizensierung oder Kooperation

2. Lizensierung, Ubernahme oder andere Form der Kooperation

* Grundlagenforschung: Gewinnung neuer grundsatzlicher Erkenntnisse ohne Fokus auf deren praktische Anwendbarkeit.

** Angewandte Forschung: Gewinnung neuer grundsatzlicher Erkenntnisse mit dem Ziel der praktischen Anwendung und/oder
eines wirtschaftlichen Nutzens.

***Experimentelle Forschung: systematische Nutzung bereits bestehender wissenschaftlicher Erkenntnisse, um neue oder we-
sentlich verbesserte Produkte, Verfahren oder Dienstleistungen zu schaffen

Es handelt sich hierbei um eine schematische und stark vereinfachte Darstellung, die keinen Anspruch auf Vollstandigkeit er-
hebt. Die Verteilung der einzelnen Parameter und der Entwicklungsprozess sind beispielhaft, da die Grenzen in der Realitat
unscharf sein kénnen.
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Grundsatzlich fuhrt jeder Euro an Steuergeld, der
in die offentlich finanzierte Forschung investiert
wird, zu einem zusatzlichen Euro bei den gesam-
ten F&E-Ausgaben (IMF 2024). In Deutschland
stemmen Unternehmen zwei Drittel der deutschen
F&E Ausgaben und beschéaftigen rund zwei Drittel
des F&E-Personals, gemessen in Vollzeitaquivalen-
ten (BMBF 2022; EFI 2023a). Die pharmazeuti-
sche Industrie wendet fast elf Prozent ihres Um-
satzes fur interne F&E auf (vfa/IW Kéln 2022).
Knapp 15 Prozent davon flieBen in die Grundla-
genforschung, was deutlich Gber anderen Bran-
chen liegt (z.B. dem Automobilbau mit 5,2 Pro-
zent).

Handlungsempfehlung 1: Innovationscluster
bilden — Forderung bundeln

Sowohl fir die praklinische als auch die klinische
Entwicklung innovativer Therapieansétze hat die
universitdre Grundlagenforschung eine herausra-
gende Bedeutung. Bundesregierung und Lander
haben in den letzten Jahren durch besondere Rah-
menprogramme (Hochschulpakt, Exzellenzinitia-
tive etc.) die Grundfinanzierung der universitaren
Forschung und Ausbildung verbessert. Das hat
sich auch positiv auf die pharmazeutische und
biotechnologische Forschung am Standort
Deutschland ausgewirkt. Dariiber hinaus verfugt
Deutschland Uber eine international wettbewerbs-
fahige und Uberaus exzellente auReruniversitére
Forschungsinfrastruktur, die eine solide Grundlage
fur komplexe Forschungsvorhaben bildet. Die In-
stitute der Leibniz-Gemeinschaft, der Helmholtz-
Gemeinschaft und der Fraunhofer-Gesellschaft als
anwendungsorientierte Forschungsinstitutionen
spielen dabei aus vfa-Sicht eine besonders her-
ausragende Rolle.

In einigen Bereichen zeigt sich jedoch, dass die
sehr breit angelegte Forderung eine Fokussierung
auf Spitzenforschung verhindert. Eine Studie zu
Zulassungen von Neuen Molekularen Einheiten
und den damit assoziierten Patenten zeigt, dass
die fast 400 wichtigsten neuen Medikamente, die
zwischen 2010 und 2019 von der FDA zugelassen
werden, auf rund 1.400 Schlisselpatenten basie-
ren (Eckert/Maennig 20221). Lediglich 97 dieser
Patente (7 Prozent) wurden von deutschen
Staatsangehdrigen angemeldet. Nach den USA
(860, 61 Prozent) und Japan (117, 8 Prozent)
liegt Deutschland damit auf dem dritten Platz
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(siehe auch Reil3 et al. 2023). Die deutschen Pa-
tentanmeldungen kommen jedoch tberwiegend
von privaten Pharmaunternehmen. Lediglich acht
wurden von deutschen auf3eruniversitaren For-
schungsinstituten angemeldet. Wahrend US-Uni-
versitaten 3,8 Prozent aller Schlisselpatente an-
gemeldet haben, kommt kein einziges Schlussel-
patent von den deutschen Universitaten. Dass
China bei der Gesamtzahl an Patenten seit Jahren
mit hohem Tempo aufholt, ohne dass sich dies in
den Schlisselpatenten widerspiegelt, zeigt die Re-
levanz der Fahigkeit eines nationalen Innovati-
onsdkosystems aus Erkenntnissen der Grundla-
genforschung auch marktfahige Innovationen zu
entwickeln.

Eine solche Effizienzsteigerung kann unter ande-
rem durch die Férderung und den Aufbau von
Spitzenclustern geschehen. Untersuchungen der
global fuhrenden Biopharma Innovationscluster im
Raum Boston und San Francisco in den USA zei-
gen, dass eine enge Kooperation aller Akteure
zentrale Hindernisse bei der Arzneimittelentwick-
lung abbauen kann (Calza et al. 2020; California
Biotech Foundation 2023). Fur den Bereich der
Gesundheitswirtschaft haben sich bundesweit
wichtige Innovationscluster gebildet, die zu ge-
steigerten Forschungs- und Innovationsaktivitaten
beigetragen und Grundungen in diesem Bereich
Uber die Frihphase hinaus gefordert haben
(Blandinieres et al. 2021). Trotz dieser Bemuhun-
gen bleiben die Innovationskooperationen, also
der Anteil an innovationsaktiven Unternehmen,
die mit Hochschulen oder 6ffentlichen Forschungs-
einrichtungen zusammenarbeiten, seit Jahren un-
verandert bei rund 18 Prozent (Hottenrott et al.
2024).

2. Start-ups & innovative KMU in
der Pharma-Forschung foérdern

Die Bedeutung von Start-ups im Innovati-
onsokosystem

Innovationen finden nicht in Isolation statt, son-
dern nur im effizienten Zusammenspiel vieler Ak-
teure. Die Corona-Krise hat auf eindriickliche Art
gezeigt, wie wichtig fur Wirtschaft und Gesell-
schaft in Deutschland ein Innovationsdkosystem
fur den Pharmasektor ist, das sowohl inkremen-
telle als auch disruptive Innovationen flexibel und
zeitsensibel ermoglicht. Fur eine Beschleunigung
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des dazu notwendigen Transfers von der Grundla-
genforschung in die Anwendung erweisen sich Un-
ternehmensneugrindungen bzw. junge Unterneh-
men als wichtiger Motor.

Deren Bedeutung bei der Entwicklung neuer Arz-
neimittel nimmt seit Jahren stetig zu. Die ameri-
kanische Zulassungsbehorde FDA registrierte,
dass im Jahr 2022 bereits 42 Prozent der Zulas-
sungen nicht von grofRen etablierten Unternehmen
stammte. Dieser Anteil hat sich seit 2012 nahezu
vervierfacht (IQVIA 2022). Rund 65 Prozent der
Molekile in den F&E-Pipelines sind bei jungen
,aufstrebenden* Unternehmen (mit einem Umsatz
von weniger als 500 Millionen Dollar und F&E-Aus-
gaben von weniger als 200 Millionen Dollar) zu
finden (IQVIA 2022). 2016 waren es 50 Prozent,
im Jahr 2011 lediglich 34 Prozent. Es zeigen sich
auch erhebliche Unterschiede in den Regionen.
Wahrend der Anteil der aufstrebenden Unterneh-
men an der Pipeline in Europa bei 47 Prozent
liegt, sind es 62 Prozent in den USA und 83 Pro-
zent in China.

Der wesentliche Vorteil von Start-ups in der phar-
mazeutischen Industrie ist eine grundsatzlich
hohe Risikobereitschaft. Dartiber hinaus haben sie
aufgrund ihrer Entwicklungshistorie bereits enge
Kontakte zu Universitaten und offentlichen For-
schungseinrichtungen. Die Erfinder einer Innova-
tion sind direkt in den Entwicklungsprozess einge-
bunden, was besonders relevant ist, wenn diese
auf einem hohen Level an implizitem Wissen ba-
siert. (Kratzer/Dunkel 2020; Pattnaik/Pandey
2014)

Dennoch erfordern klinische Studien, Zulassung,
Produktion und Vertrieb innovativer Arzneimittel
ein Hochstmal} an Expertise und Kapital, das
durch junge Unternehmen oft schlicht nicht zu
stemmen ist3. Arzneimittel schnell auf den Markt
und in die Versorgung zu bringen, ist eine der
Kernkompetenzen etablierter Pharmaunterneh-
men, und macht eine Kooperation daher attraktiv.
Lediglich 28 Prozent der von den grol3en etalierten
Pharmaunternehmen bei der FDA zugelassenen
neuen Arzneimitteln zwischen 2015 und 2021
wurden auch von dem jeweiligen Unternehmen
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ganzlich selbst entwickelt (gemessen an den Pa-
tentanmeldungen des pharmazeutischen Wirkstof-
fes)* (Schuhmacher et al. 2023). Fast die Halfte
stammt von Unternehmen, die erst nach 1976 ge-
grundet wurden. Auffallig gering dagegen ist der
Beitrag von Universitaten (drei Prozent) und aka-
demischen Forschungseinrichtungen (vier Pro-
zent).

Neben Akquise und Lizenzvereinbarungen inter-
agieren etablierte Unternehmen in diesem Umfeld
auch uber indirekte Forderungen (z.B. Grunder-
zentren oder Fonds), Kooperationen mit den
Start-ups oder Inkubatoren, insbesondere in den
spéateren Phasen der Arzneimittelentwicklung.
Diese stellen eine sinnvolle Ergénzung zu den In-
novationsaktivitaten der etablierten Unternehmen
dar. Zum einen ,vertikal“, um Erkenntnisse aus
der Grundlagenforschung schneller in die Anwen-
dung zu bringen. Damit werden héaufig auftre-
tende Lucken im Innovationsprozess geschlossen.
Zum anderen ,horizontal“, um neue Markte und
Geschaftsfelder zu erschliel3en, also das Produkt-
portfolio sinnvoll zu erganzen. (Kratzer/Dunkel
2020; Shepherd 2018)

Zusammenfassend zeigt sich, dass Start-up- bzw.
KMU-Foérderung Standortpolitik ist. Sie stellen ein
zentrales Bindeglied im Innovationsokosystem
dar, das dafur sorgt, dass Erkenntnisse aus der
Grundlagenforschung ihren Weg in die Anwen-
dung finden. Da mit diesem Technologietransfer
auch die Abwanderung von 6ffentlich finanziertem
Wissen ins Ausland verhindert wird, leisten Start-
ups auch einen wichtigen Beitrag fur die Legitima-
tion staatlicher Forschungsinvestitionen.

Handlungsempfehlung 2: Hindernisse bei der
Gruindung adressieren

Trotz zahlreicher politischer Initiativen (z.B.
EXIST-Griindungsforderung des BMWK) geht die
Anzahl der Neugrindungen in Deutschland konti-
nuierlich zurtck. Im Jahr 2000 verzeichnete man
in Deutschland noch 276 Neugrindungen auf
10.000 Einwohner. Im Jahr 2022 waren es ledig-
lich 108 Grundungen je 10.000 Einwohner (KfwW
2023). Fur den Bereich der Biotechnologie ist ein
solcher Ruckgang der Neugrindungen zwar nicht

2 Klinische Studien machen gut die Halfte der gesamten F&E-Kosten eines neuen innovativen Arzneimittels aus (Phase | Studien
8,8% der gesamten Entwicklungskosten; Phase Ill Studien 28,9% (EFPIA 2021).
4 Die Mehrheit der neuen Arzneimittel stammt aus externen Quellen — 41% durch Ubernahmen und 25% durch Lizensierung.
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zu verzeichnen, doch auch in diesem Sektor bleibt
die Zahl an Neugrundungen seit Jahren hinter den
Erwartungen zuruck. Das derzeitige Start-up Um-
feld gilt als eine zentrale Schwache des deutschen
Innovationsstandorts (OECD 2022).

Mithin ist das Forschungssystem in Deutschland
bislang von Erkenntnisgewinn und Ausbildung
akademischen Nachwuchses gepragt, vernachlas-
sigt aber immer noch zu stark die sog. ,,Third Mis-
sion“, also die Aufgabe, neue Erkenntnisse der
Forschung zu kommerzialisieren. Ein weiteres
Hemmnis fur akademisch initiierte Griindungen ist
die in Deutschland fest etablierte Evaluationspra-
Xis wissenschaftlicher Exzellenz anhand von Publi-
kationen und Zitierungen (Civera et al. 2020).

Wahrend die enorme Leistungsfahigkeit des Inno-
vationssystems in den USA auf der Verzahnung
von akademischer Forschung und unternehmeri-
scher Tatigkeit beruht, halt man in Deutschland
nach wie vor an der Uberlieferten Trennung von
universitar verankerter Wissenschaft einerseits
und dem Management eines Unternehmens ande-
rerseits fest. Durch die Bildung von Clustern (z. B.
Saxocell, PROXIDrugs, Bioregionen, regionale In-
novationscluster), durch neuartige Agenturen der
Innovationsgenerierung (z. B. die SprinD) oder
Uber eine Uberféallige Reform des universitaren
Dienstrechts kann und muss diese traditionelle
Trennung zwischen Academia und Unternehmer-
tum aufgehoben werden. Auch der Wissenschafts-
rat mahnt an, Grindungsaktivitdten und -mentali-
tat innovationspolitisch zu férdern (Wissenschafts-
rat 2021).

Die Praktiken des Amerikanischen MIT in puncto
Ausgriundungsunterstitzung liefern wichtige Best
Practices. Dort kénnen Forscher und akademische
Mitarbeiter unter anderem ohne Steuernachteile
einen Tag pro Woche fiur ihre Unternehmung auf-
wenden. Ebenso Ubernimmt das MIT die anfangli-
chen Kosten der Patentanmeldung (Calza et al.
2020). Das Ergebnis: Jeder vierte MIT Alumnus
grundet.
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3. Finanzierung: Valley of Death
Uberwinden

Die Entwicklung eines neuen innovativen Arznei-
mittels von der ersten Idee bis zur Marktzulas-
sung dauert im Durchschnitt 13 Jahre und kostet
rund 2,3 Mrd. Dollar pro Medikament mit neuem
WirkstoffS. Die Misserfolgsquote von Arzneimittel-
entwicklungsprojekten ab Beginn der klinischen
Studien liegt bei rund 90 Prozent, wobei es je
nach Art des Arzneimittels und des Zulassungs-
verfahrens Unterschiede gibt (BDI 2021; Hay et
al. 2014; Wong et al. 2019). Von urspriinglich
5.000 — 10.000 Substanzen schaffen es durch-
schnittlich nur neun in die klinische Phase | und
davon letztendlich nur eine in die Zulassung (vfa
Schatzung; Paul 2010).

Fur solche risikoreichen Forschungsprojekte mus-
sen Unternehmen hauptséachlich auf Eigenkapital
zuruckgreifen, da externe Finanzierungsmechanis-
men wie z.B. Risikokapital nur begrenzt zur Verfu-
gung stehen. Bei 40 Prozent aller Unternehmen in
Deutschland sorgten Finanzierungsprobleme zum
Verzicht auf einzelne Innovationsprojekte (Hotten-
rott et al. 2024). Diese Finanzierungslicke, also
die Differenz zwischen dem optimalen Kapitalbe-
trag, der fur die Durchfihrung eines Forschungs-
projekts erforderlich ist, und dem tatsachlich ver-
fugbaren Betrag, fuhrt gerade in den frihen Pha-
sen der Arzneimittelentwicklung bei jungen Unter-
nehmen ohne eigene Einnahmen zu einem akuten
Kapitalmangel. Mit der wachsenden Bedeutung
junger Unternehmen ist der Anteil der direkt
durch Einnahmen finanzierten F&E in den letzten
Jahren entsprechend zurtickgegangen (CBO
2021). Die Folge ist eine Lucke im Entwicklungs-
prozess, die allgemein als “Valley of Death” be-
kannt ist. Es beschreibt die translatorische Licke
zwischen der Innovation in der Grundlagenfor-
schung und der Kommerzialisierung in Bezug auf
junge Unternehmen als Bindeglied.

Zur Uberwindung benétigt es neben einer effizien-
ten Kooperation aller Akteure in erster Linie eine
lickenlose Finanzierung durch einen gut funktio-
nierenden Kapitalmarkt und gezielte Unterstit-
zungsprogramm, denn bisweilen ist die

S EinschlieRlich gescheiterter Projekte und Kapitalkosten. Neuere Studien setzen diesen Wert sogar noch héher an und zeigen
einen erheblichen Kostenanstieg, unter anderem aufgrund héherer Risiken (Morgan et al 2011; DiMasi et al. 2003, 2016; (Flo-

rio/Pancotti 2021; Lo/Thakor 2022).
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Finanzierung die zentrale Herausforderung in je-
der Wachstumsphase einer Grundung (EFI
2022b). Es gibt grundséatzlich zwei zentrale Ein-
nahmequellen fur Start-ups ohne Produkt am
Markt: Investoren, vor allem durch Risikokapital
(VC), und o6ffentliche Mittel (Projektforderung)®.

Handlungsempfehlung 3: Luckenlose Finan-
zierung gewahrleisten

Projektférderung

Die Projektférderung stellt mit rund 50 Prozent
der Bundesausgaben fur F&E die Saule der deut-
schen Innovationspolitik dar. Der Fokus liegt dabei
auf KMU sowie translationalen F&E-Projekten, die
Forschungsergebnisse von Instituten und Univer-
sitaten nutzen (Falck et al. 2021). Derzeit gibt es
in Deutschland 65 aktive FOrderprogramme, die
auf die Verbesserung des Wissenstransfers und
der Translation abzielen (EFI 2022a). Generell
richtet sich der Grof3teil der Projekte im Bereich
der Arzneimittelentwicklung an innovative KMU im
vorklinischen Stadium. Die Unterstutzungsleistun-
gen unterscheiden sich deutlich zwischen den
Branchen, wobei die Chemie- und Pharmabranche
den geringsten Anteil an Bundesmitteln im Ver-
héltnis zu ihren internen F&E-Ausgaben erhalt
(vfa 2023a). Nur 1,6 Prozent ihrer gesamten in-
ternen F&E-Ausgaben werden als zusatzliche For-
derung gewahrt.

In der pharmazeutischen Praxis sehen sich Unter-
nehmen zudem mit einem losen und unidbersicht-
lichen Sammelsurium meist kleinerer Férderpro-
jekte konfrontiert. Viele Forderprogramme stellen
nur geringe Summen zur Verfigung, die nur einen
Bruchteil der Kosten decken. Start-ups beantra-
gen daher oft mehrere Foérderprojekte gleichzeitig,
was aufwendig ist, Grindungen erschwert und die
Entwicklung neuer Therapien verlangsamt. Dies
geht einher mit einem zunehmend unubersichtli-
chen Angebot an Férderberatungen und einer die
Forderung verhindernden Vielzahl burokratisch-
administrativer Detailvorgaben (Formularstruktur,

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen

Fristen, unterschiedliche Projekttrager etc.) bei
der Projektformulierung und Antragstellung. Es
empfiehlt sich, hier groRe Férderprogramme zu
etablieren, die dazu in der Lage sind, Unterneh-
men bei der anspruchsvollen Pharmaforschung
Uber das Valley of Death hinaus zu unterstitzen.

Risikokapital

Die deutsche Projektférderung ist nicht darauf
ausgelegt, Start-ups bis zur frithen klinischen Ent-
wicklung zu unterstiutzen, wo gréere Unterneh-
men oder Investoren einsteigen. In vielen Féllen
sind 6ffentliche Fordermittel nur fur die erste
(akademische) Phase ausreichend und bieten sel-
ten eine echte Perspektive fur die nachfolgenden
Entwicklungsphasen. Da viele dieser Start-ups
keine Einnahmen generieren, sind sie daher von
Beginn an auf eine zusétzliche externe Finanzie-
rung, hauptsachlich VC7, angewiesen. Doch ge-
rade in diesem Bereich zeigt Deutschland das
groRte Defizit (IREF 2023; OECD 2022). Der deut-
sche Kapitalmarkt ist aufgrund seiner nur gering
ausgepragten Aktienkultur und der traditionellen
»Sparermentalitat” fur die Finanzierung der kos-
tenintensiven Weiterentwicklung und Skalierung
hochinnovativer Unternehmen der Gesundheits-
wirtschaft bislang noch zu kleinteilig und damit in-
ternational nicht wettbewerbsfahig®.

Investitionen im Bereich der Arzneimittelentwick-
lung erfordern ein Héchstmal an Expertise zu den
zugrundliegenden Technologien und Besonderhei-
ten der Branche, die bei vielen VC-Investoren
nicht vorhanden ist. Zudem erwarten traditionelle
Risikokapitalgeber bereits nach einigen Jahren
eine Rendite auf ihre Investition — eine Erwar-
tungshaltung, die selten kompatibel ist mit den
langen Entwicklungszeiten innovativer Arzneimit-
tel. Die meisten VC-Fonds in Deutschland, insbe-
sondere diejenigen, die fur sehr kapitalintensive
Finanzierungsrunden in der Wachstumsphase von
Biotech-Start-ups gedacht sind, sind zu klein (EFI
2022b). Da auslandische Fonds diese Lucke nicht

S In einer spateren Phase kénnen sie durch den Verkauf von Lizenzen oder Technologie Einnahmen erzielen.
7 Start-ups suchen in der Regel externes Eigenkapital, meist in Form von VC, da eine Finanzierung uber Fremdkapital (Kredite)
fur junge Unternehmen, die nicht die von Banken geforderten Sicherheiten stellen kdnnen, in der Regel nicht moglich ist (EFI

2022b).

& Die VC-Investitionen sind uber die Jahre hinweg stetig gestiegen und ihr Anteil am BIP erreichte 2021 0,111%, was fast €4
Milliarden entspricht (EFI 2023b). Deutschland rangiert dennoch nur im Mittelfeld der europaischen Lander, insbesondere die
angloamerikanischen Lander verfiigen tber ein gut ausgebautes VC-Okosystem. China und die Vereinigten Staaten stellen mehr
als das Funffache des Betrags im Verhaltnis zum BIP bereit (OECD 2022).
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vor Ort fullen kdnnen®, besteht in Deutschland ein
akuter Kapitalmangel. Wahrend Biotech-Start-ups
in Deutschland 2021 etwa 0,4 Mrd. Euro an Mittel
einsammelten, waren es in den Vereinigten Staa-
ten rund 99 Mrd. Dollar (84 Mrd. Euro) (EY 2022;
KAS 2021). Dies fuhrt haufig dazu, dass viele viel-
versprechende Neugriindungen im Vergleich zu
ihren Pendants in anderen Landern nur langsam
wachsen oder scheitern bzw. ins Ausland abwan-
dern (EFI 2022b). Wenn deutsche Start-ups im
Inland keine ausreichende Finanzierung finden,
wandert ein erheblicher Teil des durch 6ffentliche
Mittel geschaffenen Know-hows ins Ausland ab.

Seit einiger Zeit werden Pharmaunternehmen
auch verstéarkt selbst aktiv und unterstitzen
Start-ups durch Aufbau und Finanzierung eigener
Risikokapital Fonds, sog. Corporate Venture Capi-
tal (CVC). Diese Investments finden Uberdurch-
schnittlich oft in den Frihphasen der Entwicklung
statt. CVC-finanzierte Start-ups sind daruber hin-
aus grundséatzlich erfolgreicher (PhRMA 2018).

MaRnahmen der Bundesregierung, die Situation
fur Wagniskapital am Standort Deutschland durch
,Fondsldsungen“ zu erweitern, stellen erste
Schritte dar. So hat zum Beispiel das vom BMWK
initilerte Programm "INVEST - Zuschuss fir Wag-
niskapital" erfolgreich dazu beigetragen, Start-ups
und private Investoren zusammenzubringen und
VC in Deutschland zu mobilisieren. Ebenfalls zu
nennen sind der ,,Zukunftsfonds*“ und der Deep
Tech & Climate Fonds. Ein weiterer wichtiger
Fonds ist der Seed-Investor "High-Tech Grunder-
fonds" (HTGF). Problematisch dabei ist, dass der
HTGF keine Anschlussfinanzierung berucksichtigt.
So kann er sich zwar an Folgerunden beteiligen,
aber nur als Co-Investor. In jedem Fall ist ein
Lead-Investor erforderlich, dessen Investition
dann gespiegelt werden kann. Es gibt jedoch nur
eine Handvoll solcher Lead-Investoren, die nahezu
alle privat sind. Entsprechend sollte die Regierung
solche Lead-Investoren fordern und bestehende
Fonds in die Lage versetzen, ein Biotech-Start-up
Uber seinen gesamten Lebenszyklus zu begleiten.

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen

Diese Bemuhungen zeigen jedoch auch, dass viele
Mittel aufgewendet werden, um grundlegende Un-
zulanglichkeiten des Kapitalmarkts zu beheben,
die an anderer Stelle fehlen. Gesamteuropaisch
liegt die offentliche F&E-F6rderung mit ca. 0,7
Prozent des BIP mittlerweile auf einem Niveau mit
den USA. Die privaten F&E-Investitionen bleiben
jedoch deutlich hinter den der USA zurick, was
bedeutet, dass die USA (aufgrund ihres Fokus auf
die Férderung von Hightech und Sprunginnovatio-
nen) ihre Gelder deutlich effizienter einsetzen.
(Fuest et al. 2024)

Ein wichtiger Schritt ware es, privaten Anlegern -
nach den Vorbildern Frankreich und Vereinigtes
Koénigreich - attraktive Moglichkeiten zu schaffen,
direkt in spezielle VC-Fonds zu investieren. Dies
ermoglicht es der breiten Bevolkerung, sich mit
geringeren Betragen zu beteiligen und zuséatzli-
ches (Risiko-) Kapital zu mobilisieren, das sonst
bei der Bank verbleibt.

Steuern

Steuerliche Anreize zielen darauf ab, die Bereit-
schaft der Unternehmen zur Durchfihrung von
F&E zu erhdhen. Empirische Belege zeigen, dass
steuerliche Anreize im Allgemeinen Innovation
fordern (siehe z. B. Falck et al. 2021). Laut der
OECD (2020) fuhrt eine zusatzliche Einheit direk-
ter F&E-Steuerforderung im Durchschnitt zu 1,4
zusétzlichen Einheiten F&E.

Im Jahr 2020 hat Deutschland nach jahrelangen
politischen Debatten seine erste und einzige steu-
erliche F&E-F6rderung eingefuhrt, die Forschungs-
zulage (Forschungszulagengesetz, BMJ 2019). Die
Forschungszulage dient als Anreiz fur Unterneh-
men, insbesondere KMU, ihre Forschungsaktivita-
ten zu intensivieren. Sie richtet sich an alle for-
schenden Unternehmen, die in Deutschland an-
sassig und steuerpflichtig sind. Grundsatzlich wer-
den 25 Prozent einer Bemessungsgrundlage von
jahrlich bis zu 10 Millionen Euro gewéahrt. Fur KMU
gilt ein hoherer Férdersatz von 35 Prozent'®. Die
Bemessungsgrundlage berechnet sich aus den

° Fur Biotech-Start-ups mit einer Beteiligung von mehr als 20 % durch Nicht-EU-Investoren ist ein Investitionsprifungsverfah-
ren erforderlich, um die strategische Ubernahme wichtiger Unternehmen zu verhindern. Die Dauer dieses Prozesses wirkt sich

negativ auf auslandische Investitionen aus.

1° Die Forderquoten sind durch die EU-Beihilfevorschriften festgelegt, die festlegen, wie stark Mitgliedsstaaten bestimmte F&E-
Projekte finanzieren dirfen. Deutschland kann Grundlagenforschung mit einem Satz von 100 %, industrielle Forschung mit 50
% und experimentelle Forschung mit 25 % fordern, wobei fur KMU grundséatzlich auch hohere Satze moglich sind (Europaische

Kommission 2014).
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gesamten internen Kosten fur die direkt mit F&E
befassten Mitarbeiter, 70 Prozent der Ausgaben
fur Auftragsforschung (nur wenn der Vertrags-
partner im Européaischen Wirtschaftsraum ansas-
sig ist) sowie unter bestimmten Voraussetzungen
auch Wirtschaftsguter. Der vfa begruf3t die in der
Wachstumsinitiative der Bundesregierung ange-
kundigte Ausweitung der Forschungszulage.

Es muss jedoch beachtet werden, dass die For-
schungszulage bei groRen und kapitalintensiven
medizinischen Forschungsprojekten nur einen
kleinen Teil der Gesamtfinanzierung ausmacht.
Nichtsdestotrotz ist sie ein wichtiger Baustein im
innovationspolitischen Baukasten, der entschei-
dende positive Impulse gibt. Erste Auswertungen
des Instruments zeigen, dass insbesondere Unter-
nehmen des Pharma-/Biotech-Sektors dieses In-
strument nutzen und damit einen starken Anreiz
haben, in F&E zu investieren (Rammer et al.
2023). Sie ist unabhangig von anderen Forderin-
strumenten wie der Projektférderung, so dass ein
Unternehmen beide Instrumente gleichzeitig nut-
zen kann. Da 62 Prozent der F&E-Ausgaben der
Unternehmen fir Personal aufgewendet werden,
wirkt die Forschungszulage zudem sehr gezielt
(vfa 2023a). Es ist eine unburokratische, neutrale,
verlassliche und schnelle Férdermdoglichkeit, die
breit wirkt und die Projektférderung und andere
Finanzierungsquellen sinnvoll erganzt (siehe vfa
2023b).

Aus Sicht der forschenden Pharmaunternehmen
ist daher das Instrument der steuerlichen For-
schungsforderung kontinuierlich weiterzuentwi-
ckeln und im Volumen zu erweitern. Daten aus
anderen Landern mit dhnlichen Anreizsystemen
wie der Forschungszulage zeigen, dass eine Erho-
hung der Gesamtfinanzierung mit positiveren Aus-
wirkungen verbunden ist (Falck et al. 2021). Zu-
letzt haben auch die USA im Zuge des IRA ihre
Steuererleichterungen (,,R&D Tax Credit*) fur KMU
verdoppelt (The White House 2022b; siehe auch
Oxford Economics 2024).

Dennoch gilt es zu beachten, dass mehr als 90
Prozent der internen F&E-Ausgaben auf Unterneh-
men mit mehr als 250 Beschéaftigten entfallen (vfa
2023a). Da diese Unternehmen weniger von der
Forschungszulage profitieren, kdnnen hier andere
steuerpolitische Ansatze greifen. Im

V fa Die forschenden
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internationalen Vergleich ist die Unternehmens-
steuerbelastung in Deutschland hoch (BMF 2023),
was sich direkt negativ auf F&E-Aktivitaten und
-Ergebnisse sowie auf Standortentscheidungen
forschender Unternehmen auswirkt (Falck et al.
2021; Lichter et al. 2021). Ein Absenken der Un-
ternehmenssteuern kann hier eine wichtige Trend-
wende einleiten.

4. Innovationsanreize in Gesund-
heitspolitik mitdenken

Es reicht nicht aus, sich nur auf die Forderung der
Entwicklung von Innovationen zu konzentrieren.
Ohne Perspektive fur deren Verbreitung und An-
wendung werden die Kommerzialisierungsbestre-
bungen ausbleiben. Fir den Bereich der Arznei-
mittelentwicklung betrifft dies in erster Linie die
Erstattung, die Innovationen belohnen muss. Die
Attraktivitat des deutschen Pharmamarktes wirkt
sich unmittelbar auf den F&E-Standort Deutsch-
land aus, da forschende Pharmaunternehmen
sensibel auf das regulatorische Umfeld reagieren
und dazu neigen, klinische Studien in den Landern
durchzufuihren, in denen sie ihr neues Produkt zu-
nachst auf den Markt bringen werden
(vfa/Kearney 2023).

Grundsétzlich haben erratische Eingriffe nationaler
Gesundheitspolitik einen direkten negativen Effekt
auf die die Attraktivitat des Innovationsstandortes
und die Investitionstéatigkeit von pharmazeuti-
schen Herstellern (Shaikh et al. 2021 ; vfa 2024).
So hatten Pharmaunternehmen in den USA 12,67
Milliarden Dollar weniger fur F&E ausgegeben,
wenn die USA eine Preisregulierung wie z.B. in
Deutschland eingefuihrt hatten (Golec/Vernon
2010). Ebenso wurden zwischen 1985 und 2004,
als in der EU viele Preisregulierungen eingefuhrt
wurden, die F&E-Ausgaben der Pharmaunterneh-
men in der EU erheblich reduziert, was dazu
fuhrte, dass 46 weniger Medikamenten eingefiihrt
wurden (Golec/Vernon 2010). Mehrere weitere
Studien mit unterschiedlichen Messansatzen be-
statigen diese Ergebnisse (siehe z. B. Kakkar
2021; Moreno/Epstein 2019; Eger/Mahlich 2014).

Handlungsempfehlung 4: Verlassliche Rah-
menbedingungen sicherstellen

Es ist zweifellos wichtig, dass die Unternehmen
fur den Marktzugang von Arzneimittel mit neuen
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Wirkstoffen Planungssicherheit haben und Anreize
gesetzt werden, Gewinne zu reinvestieren. Nicht
zu vernachlassigen sind Kosten, die durch ge-
scheiterte Forschungsprojekte verursacht werden.
Die Unternehmen brauchen angemessene und vor
allem zuverlassige Erstattungsbedingungen, um
sich auch weiterhin trotz schwer kalkulierbarer
unternehmerischer Risiken in neuen Forschungs-
projekten zu engagieren. Das Prinzip eines Preises
ausgehend vom medizinischen Zusatznutzen ist
daher zu starken.

5. Allgemeine Rahmenbedingungen
verbessern

Handlungsempfehlung 5: Patentschutz er-
halten & Fachkraftemangel entgegenwirken

Die Geschaftsmodelle der Pharmaindustrie sind
aufgrund der Langfristigkeit und hohen Risiken
mafRgeblich auf gute und zuverlassige Rahmenbe-
dingungen angewiesen. So dient z.B. der Patent-
schutz als wichtige Triebkrafte fir Innovationen.

Der Fachkraftemangel setzt Unternehmen bran-
chenubergreifend unter Druck. Pharmazeutische
Unternehmen in Deutschland haben zunehmend
Schwierigkeiten, dringend bendétigte Fachkréfte
fur ihre wirtschaftlichen Tatigkeiten entlang der
gesamten pharmazeutischen Wertschdpfungskette
zu gewinnen (IW Koln 2024). Zuletzt blieb jede
vierte offene Stelle rechnerisch unbesetzt. Auf-
grund des demografischen Wandels wird sich die
von Engpéassen gepragte Arbeitsmarktsituation al-
ler Voraussicht nach nicht nur fur die Unterneh-
men der Pharmaindustrie verstetigen, sofern Poli-
tik und Unternehmen keine geeigneten Strategien
und MaRnahmen ergreifen.?

Um dem Fachkraftemangel entgegenzutreten,
sollte daher der Quereinstieg und so die Dreh-
scheibe auf dem Arbeitsmarkt funktionieren. Ein
Branchenwechsel sollte Beschaftigte schnell und
unburokratisch mdglich sein. Auch die Integration
auslandischer Fachkrafte muss schneller und ge-
zielter erfolgen. Lebenslanges Lernen sichert dar-
Uber hinaus, dass bei kurzerer Halbwertszeit des

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen

Wissens mehr Menschen langer und produktiver
im Innovationsprozess eingesetzt werden kénnen.

Stand 10.2024

1 Hierbei ist zudem auf den doppelten demografischen Wandel in Deutschland zu verweisen. Er ist gekennzeichnet durch eine
alternde Bevolkerung, die das Angebot an Fachkraften reduziert und gleichzeitig die Nachfrage nach Produkten und Dienstleis-
tungen der industriellen Gesundheitswirtschaft erhoht, was zu einem héheren Bedarf an Arbeitskréaften fihrt.
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