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Ursache-Wirkungs-Analysen mittels eines Innovationssystem-Ansatzes des Fraunhofer ISI

Pharma-Innovationssystem

Wissenschaft/Ausbildung Nachfrage/Rahmenbedingungen
Ausbildung/ Offentliche — . .
Training w Akzeptanz | Teressen- Politik Nicht einzelne Faktoren
ISS. _ , verbande,
" | Trends | et i irager |Selbstenvalun % oder Akteure,.sondern. das
Offentliche forderung || - Kiinken Zusammenspiel und die
Forschung  N\pricnten | Regulierung/ Vernetzung leistungsstarker
; ‘ Qua“tat * Forschungsinst. Zulassung/ Teil t dd Akt
Kompetenzentwicklung " Gesundheitsdist. Erstattung elisysteme una aeren eure
=R , oL k innerhalb des Innovations-
P Wissens- und‘Technologietransfer ﬁac"(\“ | SyStemS sowie eine frih-
R Industrielle Akteure Kapitalmérkte/Wettbewerb zeitige Integratlo.n der Bedarfe
Ulioferer MU der Nachfrageseite bzw. des
escon. Risiko- Globaler Patientennutzens entscheiden
verbénde rameng|  Li@pItal Wettbewerb zukiinftig Uber die Innovations-
GroR- Distribution — kraft des Pharma-Standortes
Unternehmen Apotneken Aktienmarkte Deutschland

IPR Intellectual Property Rights

* Qualitatsindikatoren aus "Sicht d. Patient": u.a. Wirksamkeit, Sicherheit/Nebenwirkung, Behandlungsform/Compliance,
Information und Beratung, Kosteneffizienz und Aufwand
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Die Ergebnisse basieren auf mehreren aktuellen Studien des Fraunhofer ISI

Die nachfolgenden Ergebnisse basieren auf aktuellen Studien des Fraunhofer IS

B Starkung des Pharma-Innovationsstandortes Deutschland
(Auftraggeber: Hans-Bockler-Stiftung mit finanzieller Untersttitzung der Industriegewerkschaft
Bergbau, Chemie und Energie, Zeitraum: 08/2003 — 05/2005).

B Dieinnovative Pharmaindustrie als Chance fur den Wirtschaftsstandort Deutschland
(Auftraggeber: PhRMA Washington/LAWG, Zeitraum: 10/2004 — 09/2005)

B Handlungsoptionen zur Sicherung der internationalen Wettbewerbsfahigkeit forschungs-
und wissensintensiver Branchen am Beispiel der pharmazeutischen Industrie
(Auftraggeber: Deutscher Bundestag, Projekt in Kooperation mit dem Bdiro flr Technikfolgen-
abschatzung beim Deutschen Bundestag TAB, Zeitraum: 10/2005 — 01/2007)

B Health Innovation Technology Assessment (HITE)
Aktuelles internes Strategieprojekt des Fraunhofer ISI mit dem Ziel, ein indikatorenbasiertes
Bewertungsraster flr Innovationen im Gesundheitssystem zu entwickeln, das bereits in friihen Phasen
(vor der Marktzulassung) eine adaquate Bewertung von Innovationen ermoglicht. Hierbei sollen die
unterschiedlichen Sichten verschiedener Gesundheitsakteure in einem integrativen Systemansatz
berlcksichtigt werden (Ansprechpartner: Dr. Bernhard Blhrlen, bernhard.buehrlen@isi.fraunhofer.de)
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Gesundheitssystem: Wichtiger Innovations- und Beschéaftigungsmotor (6. Kondratieff-Zyklus")

. . gy : Direkt Indirekt Gesamt-
y (in Tsd.) (in Tsd.) (in Tsd.)

Medizintechnikbranche (33.1) 88 63
Gesundheitsbezogene Dienstleistungen .023 815 4.838

Summe 1.005 *

Gesundheitsbranchen als Produktions- | Direkte FUE | Inkorporierte | Inkorporierte
Innovationskatalysator: wert in 2004 in 2004 FUE Inland FUE Ausland
Inkorporierte FUE im Jahr 2004 (in Mrd. €) (in Mio. €) (in Mio. €) (in Mio. €)

Pharmaindustrie 24 @ 925
1
8

Medizintechnikbranche 14 700 110 30
Gesundheitsbezogene Dienstl. 173 2.700 755 75

Summe 211 ( 7.600! ! 1.790 ! S 4.275!

Quelle: Nusser und Wydra (2006). * inkl. Doppelzahlungen (kleiner 50.000 Beschétftigte). Basis: Input-Output-Tabellen 2000
(| FHH
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Pharma: Deutschlands Position als FUE-Standort hat sich seit 1973 deutlich verschlechtert

Anteil an weltweiten FUE-Ausgaben 1973-2000 in der Pharmabranche

42 19 43.2%

-6,0%
(FUE-LUcke)
P

14,7% 15,3%
T 13,1%

7,1%

USA Japan Deutschland Vereinigtes Frankreich Restliche
Kdnigreich Lander

12,9% 12,8%

[ Durchschnitt 1973-1977 [ Durchschnitt 1996-2000

} Dauerhafte SchlieBung der FUuE-Licke (d.h. gleiche FUE-Position wie 1973) hatte im Jahr 2000
zusatzliche FUE-Ausgaben in Hohe von rund 2,1 bis 2,9 Mrd. € und etwa 30.000 — 41.000 zusétzliche
Arbeitsplatze (plus inkorporierte FUE in vorgelagerten Sektoren) in Deutschland zur Folge gehabt

Quelle: Nusser et al. 2006
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Leistungsfahigkeit des deutschen Pharma-Innovationssystems: Entwicklungstendenzen

Forschung und Entwicklung Umsetzung FUE in wettbewerbsfahige
(seit Anfang 90er bis Anfang neues Jahrtausend) Produkte (seit Anfang 90er bis ca. 2001)
= Sehr hohe Wachstumsdynamik (jahrl. Wachstumsraten) = Umsatzanteil Top 50-NCEs:
1993 bis 2000 Publikationen Patente 11,7% =) 3,3%
Pharmazeutik: 5% 10%
Biotechnologie: 14 % 17% = Beschaftigung:
Biopharmazeutik 10% 16% 130.000 ™= 115.000
» Unglnstigeres Bild bei relativen und qualitativen Leistungs- = Marktdynamik Deutschland: Weltmarktanteil
indikatoren ("Pro-Kopf", Zitierung Publikationen/Patente) 0 o
Aktuelle Untersuchungen Fraunhofer ISI: positiveres Bild 6% ) 4%
» Produkt-Pipeline 2002: unguinstig in Phase I, Il und llI, = Trotz Exportstarke negative Entwicklung bei
gunstigeres Bild bei Praklinik - Exportanteil an OECD23-Lander
= Zulassungsdauer: Zwischen EMEA und FDA keine 18% W) 14%
wettbewerbsentscheidenden Unterschiede. - Export-Import-Quote (bei FUE-intensiven Wirkstoffen)
BfARM deutlich langere Zulassungsdauer als EMEA 1.8 —) 11

Fazit: "Trendwende ab ca. 2010 moglich”
Quelle: Nusser und Hinze 2005
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GrolRe Umwalzungen stehen der Pharmaindustrie bevor ("wahrscheinliches" Szenario 2020)

"Wahrscheinliche" Entwicklungen in der Pharmaindustrie in den nachsten 10 bis 15 Jahren:

B Technolgische Wissensbasis: Neue Wirkprinzipien fur Medikamente gewinnen an Bedeutung und grof3e
Innovationen zunehmend in Uberlappungsbereichen von Technologien (z.B. Nano-Bio-Neuro-IuK)

B Nachfrageseite: a) Zunahme bei privater Kostenbeteiligung in GKV und privat finanzierte Gesundheitsdienst-
leistungen (u.a. Lifestyle-Thema Gesundheit, Gesundheitsberater, Gesundheitstourismus) impliziert informierte
und aktiv mitbestimmende Patienten, b) Neue Marketing- und Vertriebskanéle gewinnen stark ab Bedeutung,
c) Fusionswellen erfassen Leistungserbringer (u.a. Krankenhausketten, Versorgungszentren) und Leistungs-
trager (u.a. Fusionen von Krankenkassen), d) Frei verhandelbare Vertrdge gewinnen und kassenérztliche Ver-
einigungen verlieren an Bedeutung, e) Anteile Generika, ambulante Behandlung und Praventionsmalinahmen
erh6hen sich weiter, f) Steigende Gesundheitsausgaben durch alternde Gesellschaft, Zunahme chronischer
Krankheiten, medizinisch-technischen Fortschritt, g) Kostenargumente dominieren weiter Nutzenargumente

B Unternehmensebene: a) Fusionswelle setzt sich fort und erfasst Generika-Anbieter, b) Erstanbieter ver-
mehrt auch Generika-Anbieter, ¢) FUE-Fokussierung auf wenige ausgewahlte Krankheitsbilder und "wenige"
Technologien (insb. bei KMU), d) Pharmaunternehmen entwickeln sich vom reinen Arzneimittellieferanten zum
integrierten Gesundheitskonzern mit Dienstleistungs- und Serviceangeboten (anstatt "nur" Technology Push-
zusatzlich auch Demand Pull-Strategien), e) nur komplexe FUE- und Produktionsprozesse in Deutschland und
Verlagerung von standardisierten Produktionsprozessen an kostengtinstige Standorte, f) Mangel an Risikokapital
behindert Neugrindungen, Wachstum und Methoden- und Technologieentwicklung bei den Biotech-KMU

Dr. Michael Nusser ==
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Die Anforderungen an Interdisziplinaritat, Vernetzung, gesundheitsbezogene Service-/ Dienst-
leistungsangebote und die Integration der Bedarfe der Nachfrageseite werden weiter zunehmen

» |uK-Technologien <

Technology
Push
Gesundheitshezogene Dienstleistungs-
Dienstleistungen branchen _ .
v ' v Leistungserbringer,
Nano- Teilbranchen Bio- Leistungstrager,
technologie des Gesundheits- technologie Patienten
1 systems 4
Medizin- ( Pharma- Industrie-
technik branche branchen
Demand
Pull
» Neurowissenschaften < u

Quelle: Eigene Darstellung
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Zukunftig wird der Innovationswettbewerb noch schéarfer

Erfolgreiche Landerbeispiele entlang der pharmazeutischen Wertschdpfung

Forschung Entwicklung Produktion
g j =
USA ¥ GrofRbritannien l l Irland
| | NG
Etablierte » Weltweit filhrender For- * Traditionelle Starke in der < Zweitgrof3ter Nettoexporteur
ander schungsstandort klinischen Entwicklung pharmazeutischer Produkte

» Ursprung von 8 der 10 um- < Beherbergt 2 von 10 der « Jahrliches Beschaftigungs-

satzstarksten Medikamente fiihrenden Universitaten wachstum von 10%
G Singapur ® Indien E Puerto Rico
I
e —  Systematischer Ansatz zur < GroR3es Potential an » Grol3ter Exporteur pharma-
U SLar?dgr e Anziehung int. Konzerne Humanressourcen zeutischer Produkte
e |[nvestition von 1 Mrd USD < Marktwachstum klinische  « Produktion von 16 der 20
in exzellente Infrastruktur Studien von 50% p.a. umsatzstarksten Arzneimittel
erwartet

Zunehmende Wettbewerbsintensitat unter

den Standorten

Quelle: Nusser und Tischendorf 2006 (Datenbasis: Analyse A.T. Kearney )
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Wissenschaft: Geringe 6ffentliche Forschungsfdrderung im internationalen Vergleich

Staatliche Ausgaben fiir Lebenswissenschaften in % des BIP in 2002

Usa

Finnlatd

Japan

Franlaeich®

Pharma-Innovationssystem

Wissenschaft/Ausbildung Nachfrage/Rahmenbedingungen
Offentliche o
Grofibritannien “ Ot | (o]
3 i : Ausbilduna/ Offentliche Medi ; verbande,
usDICUNG! L Eorschungs- | [‘Forshangs™|| Nachfrager  |Selbstverwaltung
Training einrichtungen | | forderung | -Kiinken
Dreutschland Regulerung/
- Forschung;inst. Zulassungl
Kompetenzentwicklung - Gesundheitsdist. Erstattung
-7 | - N &2 S
/’_,— p Wissens- und | Technologietransfer $30
|:| ,D |:| |:| ,D 5 |:| ,1 |:| |:| ,1 5 |:| ,2 |:| |:| i 25 |:| ,3 I:I R Industrielle Akteure Kapitalmarkte/Wettbewerb
Zulieferer KMU Risiko- Globaler
Interessen- / kapital Wettbewerb
verbande

GroR- Distribution

Apothek : =
Unternehmen Poneken Aktienmarkte

IPR Intellectual Property Rights

Quelle: Grupp, Legler, Licht 2004
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Wissenschaft: Zu geringe Interdisziplinaritat und Vernetzung der offentlichen FUE

Kooperation mit externen

66,7%
Unternehmen (n=39)

Zufriedenheit mit der Etablierung verschiedenen Formen der Wissensgenerierung (Ende 2004) in
N FUE-Einrichtungen
33,3%

Kooperation mit externen
Forschungseinrichtungen

67,5%
32,5%
(n=40)
. .Ilehrstlfrtl)l— bzvyf. | 70.3%
abtellungsu ergrel enae 29.7%
Zusammenarbeit (n=37)
interdisziplinére 62,2% : .PharmaL-Innovationssystem -
Arbeit —37 37 8% Wissenschaft/Ausbildung Nachfrage/Rahmenbedingungen
rbeitsgruppen (n=37) ,8% Fer——— ]
" - Akzeptanz | Interessen-
Ausbildung/ | | Foffer;:hche Medien hf‘ \gzrllt)):?\?eenlmaltung
o Training _or_sc ungs- F%?é::ir:‘gs- Nac rager
- Patienten
i = 0 - Forschungsinst. Zulassung/
Arbeltsgruppen (n 36) 8,3% Kompetenzentwicklung “Gesninetsds: Erstattung
3
, 7 :3 Wissens- und ITechnologieuansfer $30““a I
91,7% R Industrielle Akteure Kapitalmarkte/Wettbewerb
Einzelforscher (n=36) 8,3% Zulieferer KM e p—
L':rebrgzz‘:"' — kapital Wettbewerb
T T GrofR3- Distribution
LV Apotheken Aktienmarkte
0% 20% 40% 60% 80% 100% Untemehmen [ Aenmace|
/," IPR Intellectual Property Rights
‘ I zu wenig @ ausreichend ‘
Quelle: Nusser und Gaisser 2005
. [ | HHH -
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Innovationshemmnisse beim Wissens- und Technologietransfer

= Spezialkenntnisse Uber Patentierung unzureichend
= Starke Fl‘agmentierung von TeChnOIOgie' Pharma-Innovationssystem
tranSfe rStel Ie n Wissenschaft/Ausbildung Nachfrage/Rahmenbedingungen|
: Alsoptans | ez Polk]
» Prozeduren auf Ebene der Universitaten zu N || [Ausstdng] F‘zlz"h"u'ﬁ*;i. R rirager [Fobavenatog
N . . . \ einrichtungen | | forderung - Klnken -
blUrokratisch und zeitintensiv ramer o N sy,
N Kompetenzentwicklung . - Gesundheitsdist Erstattung
» Geringe Wertschatzung von Patentanmeldungen N e pem—— I
auf Ebene der Offentllchen FUE (lnSb Un|S) RZ : fIndustrielle Akteure Kapitalméarkte/Wettbewerb
,f’ -u ¢ ererlmeressen_ : Risi!(o- Globaler
» Personalaustausch zwischen 6ffentlicher und v __|_ | L0 Werhouets
. . . ; GroR- Distribution - =
industrieller FUE unzureichend /| Lumemenmen [~ gt (denmérit |
= Unzureichende Verfugbarkeit von "risikofreudigem"
Riskokapital behindert Griindungs- und Wachstums-
prozesse junger Technologieunternehmen
Quelle: Nusser und Gaisser 2005
Dr. Michael Nusser B
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Die Verschlechterung der Wettbewerbsposition vieler deutscher Pharmaunternehmen ist auf zu
geringe Aufwendungen in zukunftsgerichtete FUE in den 80er und 90er Jahren zurickzufihren

Im Vergleich zu wichtigen Konkurrenzlandern (z.B. USA, UK)

B Zu geringe Risiko- und Investitionsbereitschaft (u. a. zu geringe industrielle FUE-Ausgaben und FUE-
Investitionen); auch bei VC-Gebern. Dies behinderte lange Zeit die Adaption neuer Technologien

FuE-Ausgaben Pharmazeutik (in Mio. US $ jahresdurch-
PPS, Kaufkraftparitaten) schnittliche
1980 1991 1995 1997| Zuwachsraten
USA 1.777 7.061 10.215 13.071 12%
Japan 742 3.058 3.800 4.019 10%
Deutschland 528"| 1.307" /1381 1.210 1.470 6%
Frankreich 322 1.179 1.417 1492° 10%
Vereinigtes Konigreich 496 1.888 1.764 2.876 12%
1) Friheres Bundesgebiet; 2) 1996

Quelle: Legler et al. (2000)

Seit 1996 positive Trendwende bei FUE-Ausgaben (nicht bei FUE-Personal und FUuE-Investitionen)

Dr. Michael Nusser
(Fraunhofer ISI)

Fraunhofer Institut

System- und rauni

S. 18 Innovationsforschun




Die Verschlechterung der Wettbewerbsposition vieler deutscher Pharmaunternehmen ist auf
eine risikoaverse strategische FUE-Ausrichtung in den 90er Jahren zurtickzufihren

Im Vergleich zu wichtigen Konkurrenzlandern (z.B. USA)

B Zu starke Fokussierung auf hintere Wertschopfungsstufen (Produktion und Vermarktung) und "Ver-
nachlassigung" der eigenen Forschung und Entwicklung (u.a. "risikoaverses" Einlizenzierungsverhalten)

Lizenzverhalten H L L/H | Lp/L | Lyo/L | Ls/L | L/L | Ly/L | Lo/H
absolut (Anteile in %)
USA
1992-1998 () |1.369| 360 | 25,1 [(44,8 | 21,9 6,7 |[(86 | 18,1) 133
1992 A 732N 166 | 22,7 373241 ] 66 | 91 '2213( 7
1998 \N1.7637 590 | 336 | 48,9 | 206 | 6,9 | 8,7 | 14,8 |(255
~—7  ———

Deutschland

1992-1998 () 335 | 99 | 294 Ki4,8 6,1 ) 58 [248]484) 2,8

1992 283, 51 | 180] 11,759 | 39 [29,4 49,1 2.1
1998 N 326 ) 156 | 478|198 6,4 | 83 | 211 [ 44443

Quelle: Gambardella et al. 2000, PHID-Datenbasis: In Deutschland anséssige Grolunternehmen,
die zu den Top 100 Pharmaunternehmen der Welt gehdren

H = In-house-FuE-Projekte, L = Gesamtlizenzen, L, = Lizenzen Praklinik, L, , = Lizenzen klinische Phase I-Il, L; = Lizenzen
klinische Phase lll, L, = Lizenzen fur Medikamente in der Zulassungsphase, Ly, = Lizenzen fir bereits am Markt eingefuhrte

Medikamente, L, = Lizenzen, die outgesourct werden.
[ | A
[ [ B

Dr. Michael Nusser
(Fraunhofer ISI)

Fraunhofer | ... . s n ¥_
System- und rauni
S. 19 Innovationsforschun




Trotz der Exportstarke vieler deutscher Pharmaunternehmen konzentrieren sich zu viele
industrielle Akteure (vor allem KMU) zu stark auf den nationalen deutschen Markt

Absatzmarkte Pharma-KMU grof3e Unternehmen

(Werte 2004) (n=49) Umsatzanteil (n=18) | Umsatzanteil
(Mittelwert) (Mittelwert)

Deutschland 49 (100%) 78 % 18 (100%) 48 % |

EU (ohne Beitrittslander) | 38 (78%) 15 % 13 (72%) 21 %

Osteuropa 15 (31%) 6 % 10 (55%) 4 %

USA 11 (22% 19 % 13 (72% 26 %

andere Lander 20 (41%) 8 % 13 (72%) 11 %

Quelle: Nusser und Gaisser 2005

Biotech-KMU (n=71) Hauptabsatzmarkt Hauptabsatzmarkt

(Werte 2001) Produkte Dienstleistungen

Deutschland 41 % 49 %

Européische Union 33 % 31 %

USA 22 % 20 %

Andere 4 % 0%

Quelle: Woérner und Reif3 2001
Dr. Michael Nusser
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Trotz positiver Entwicklungen hinsichtlich der Akteursvernetzung seit Mitte der 90er Jahre
existiert eine unzureichende Vernetzung der Industrieakteure untereinander

Kooperationspartner
" . Pharma-Innovationssystem
Insge- Offentl |Che g rO Be KM U Wissenschaft/Ausbildung Nachfrage/Rahmenbedingungen|
H Offentlich —
samt | FUE-Ein- ) Unter- e st | g L2
. \ Ausbildung/ | | ; Medien : y
richtungen | nehmen || U’ || o, | [ o [y
\ A egullerun
H H ‘\ : E::Isecr;:srr:gsins(. Zuﬁassungg/’
FU E' El n rIChtU ngen (n :46) 18 y 5 14 y 2 1 , 8 1 , 2 \ I Kompetenzentwicklung - Gesundheitsdist. Erstattung
\‘\\ P Wissens- und ITechnologietransfer V\ao““a I
K M U (n = 5 1) 5 y 6 3 y 2 O 0 4 1 g 1 R Industrielle Akteure Kapitalmarkte/Wettbewerb
i Risiko- Globaler
Grol3unternehmen (n=18) 41,6 36,0 2.1 1,4 mereser [ e | kapitl Wettbewerb
Untgr[gliﬁen Dfé%l:"i‘bﬁg;"on Aktienmarkte
IPR Intellectual Property Rights AR

Personalstruktur Pharma-KMU (nicht Biotech-KMU): Geringe Interdisziplinaritat

Anzahl der in einem Unternehmen vertretenen
Fachdisziplinen (Pharmazie, Chemie, Medizin, Biologie)

0 1 2 3 4
KMU (n =49) 14,8% 14,8% 20,4% 14,8% 35,2%
grofRe Unternehmen (n = 20) 0,0% 0,0% 5,0% 20,0% 75,0%
— Quelle: Nusser und Gaisser (2005)
Dr. Michael Nusser mmic: -
(Fraunhofer ISI) _IS1
Fraunhofer Institut '
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Die allgemeinen Rahmenbedingungen werden als durchschnittlich bis ungunstig bewertet

Klima Unternehmensgriindungen ‘
1 m Unternehmen (n=70)

privates Beteiligungskapital

m Forschung (n=43)

offentliche Fordermittel

Koop Wissenschaft-Wirtschaft

Beratungseinrichtungen

Technologietransfereinrichtungen

Marktdy namik

Koop zw ischen Unternehmen

Wirtschaftsfordereinrichtungen

qualifizierte Arbeitskréafte

Marktgrofe
Qualitat Forschung __I
|
sehr ungunstig durch- gunstig sehr
ungunstig schnittlich glnstig

Quelle: Nusser und Gaisser 2005

2

Dr. Michael Nusser HHHH
(Fraunhofer ISI) | ISI
Fraunhofer .
Institut .
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Politik: Die gesundheitspolitischen Rahmenbedingungen werden als ungtinstig bewertet.
Lediglich die Qualitat der klinischen Forschung ist durchschnittlich (nicht aber exzellent)

|
Einfluss Gesundheitspolitik m Unternehmen (n=70)

Regelung Kostenerstattung @ Forschung (n=43)

rechtl. Rahmenbedingungen

Pharma-KMU

bewerten Rahmen-
bedingunge noch un-
gunstiger als Grol3-
unternehmen

Preisfestsetzung Arzneimittel

Regelung Arzneimittelzulassung

Umfang Kostenerstattung

Umsetzung Arzneimittelzulassung |

Durchfuhrung klinischer Prifungen

Qualitat Kiinischer Priifungen —

! ‘ ‘
sehr unginstig durch- gunstig sehr

ungunstig schnittlich gunstig

Quelle: Nusser und Gaisser 2005

Dr. Michael Nusser -
(Fraunhofer ISI) | ISI
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S. 23 Innovationsforschun




Wichtige MalRhahmenbereiche zur Starkung des Pharma-Innovationsstandortes Deutschlands

Die wichtigsten Handlungsfelder sind

Politik: Starkere Verzahnung von Bildungs-, Forschungs-, Innovations-, Industrie- und Gesundheitspolitik;
Ausgaben in Bildung erhdhen und Strukturen effizienter gestalten (u.a. Interdisziplinaritat); stabile und
transparente Regulierungsdesigns und politische Rahmenbedingungen sicherstellen

Wissensbasis: Offentliche Forderung langfristig erh6hen; Anwendungs- und Patientenorientierung

und Vernetzung von Forschungseinrichtungen starken; alternative Férderungsinstrumente (u.a. Stiftungen)
etablieren; Infrastruktur klinische Studien verbessern (u.a. Aufbau professioneller, organisatorisch eigen-
standiger Studienzentren, starkere Verankerung klinische Studien in Medizinerausbildung)

Transfer: Abbau administrativer Hirden; Blindelung von Technologietransferstellen, um besseren
und schnelleren Austausch von Wissen und Technologie zu ermdglichen; Aus-/Weiterbildung fordern

Industrie: Hohere Risiko- und Investitionsbereitschaft; interne Aus- und Weiterbildung intensivieren,;

hohere Service-, Dienstleistungs- und Patientenorientierung (vermehrt "Pull statt Push-Strategien");
Unternehmenskooperationen starken (insb. bei KMU); "Open Market Innovation"-ldee starker umsetzen;
wachstumsstarke Regionen Asiens friihzeitig durchdringen (KMU: z.B. strategische Vertriebskooperationen)

Strategie: Gemeinsame nationale Pharma-Strategie und gemeinsame Teilstrategien entwickeln (u.a. fur
wichtige Indikationsgebiete oder Technologien) unter Einbeziehung aller Stakeholder (u.a. Industrie,
Wissenschaft, Politik, Krankenkassen, Arzte(vertretungen), Krankenhauser und Patientenorganisationen)
(, Together we can make it, each one alone will lose!*)

Dr. Michael Nusser
(Fraunhofer ISI)
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Systemdenken statt Einzelinteressen bringt den Pharma-Standort wieder nach vorne

Nicht Einzelinteressen und Verteilungs-, Kosten- und
Finanzierungsdiskussionen (die zwar wichtig sind), sondern
ein integratives Systemdenken und wachstumsorientierte,
zukunftsweisende und innovative Losungskonzepte (die
Antworten auf die zukunftigen Trends und Herausforderungen
geben) konnen den Pharma-Standort Deutschland wieder
International nach vorne bringen!!!

Dr. Michael Nusser -

(Fraunhofer ISI) _IS1 |

Fraunhofer Institut

System- und TI)era unl
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Anhang: Qualitatsverbesserung
der Pharmaindustrie

IQWIG Herbstsymposium 2006

Koln, den 25. November 2006

Dr. Michael Nusser (Senior Projektleiter am Fraunhofer ISI)
Tel.: 0721 — 6809 336
michael.nusser@isi.fraunhofer.de
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Neue Strategien zur Wirkstoffentwicklung
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Quelle: Reil3 und Hinze 2000



Umsatzanteile Top 50 NCEs

Anzahl Top 50 NCEs Umsatzanteil (in %)
24 69,1
8 UK 9,4
3 6,5
3 5,0
Frankreich
0 a elc 0.0
3 3] 3,9
20 | wapPan 37,3
2 33 [ 1995-1999
Deutschland
7 11,7 [ ] 1985-1989
Quelle: Gambardella et al. 2000, Datenbasis: IMS, Sitz des Headquarters des Pharmaunternehmens
Dr. Michael Nusser B
(Fraunhofer ISI) _IS1 |
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Pharma-Pipeline 2002

80,0
68,5%
70,0 1 663
61,8
< 60,0 -
S 54,8
g
2 50,0 458
& 40,0
8
5 30,4
> 30,0
8
£ 20,0 Sl A
) 16,7
" 413,515,2 15,0 15,0
9,1 g5 9.4
10,0 | Eﬂi 5,8
0,0
Praklinik Klinische Phase | Klinische Phase Il Klinische Phase Il
OUSA B GroBbritannien OJapan OFrankreich I:IDeutschIand‘
Quelle: R&D Focus © 2002 IMS Health Incorporated or its affiliates.
All rights reserved. 23 June 2003
Dr. Michael Nusser mmzi !
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Pharmazeutik: Exportanteile an OECD23 (in %)
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Exportanteile an OECD23 (in %)

1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
Quelle: Nusser und
—&— Deutschland —— USA —&— Frankreich - - @ - - Schweiz Japan —%— UK Hinze 2000
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Patentaufkommen in der Pharmazeutik 1993-2001 (inkl. jahrliche Wachstumsraten)
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Patentanmeldungen (log Skalierung)

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001

Prioritatsjahr
—&—US —JP ——DE —¢—GB —A—JFR —+—DK —8—SE — = WELT
Welt US JP DE GB FR DK SE
Pharmazeutik 8 % 8 % 6 % 10 % 9 % 9%| 10%| 11%
Biotechnologie 11 % 9 % 9%| 17%| 10%| 11% 7%| 12%
Biopharmazeutik 11 % 9% 10 % 16 % 11 % 13 % 13 % 12 %

Quelle: Nusser und Hinze 2000
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