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115. Kongress der Deutschen Gesellschatft fir Inkiedizin (DGIM)
18. bis 22. April 2009, Rhein-Main-Hallen, Wiesbade

Zu viel Burokratie am hiesigen Pharmastandort

Neue Arzneimittel auch zukinftig in Deutschland enwickeln

Wiesbaden, 21. April 2009 — Deutsche Pharma-Unternenen kénnen mit den
weltweit gestiegenen Ausgaben fiir Forschung und Enicklung derzeit nicht
Schritt halten: Deutschland ist hier auf den funften Platz zuriickgefallen.
Rangierten 1980 noch zwei deutsche Arzneimittelhetedler auf den Platzen eins
und sieben der weltweit umsatzstarksten Pharmafirme, findet sich heute keine
mehr unter den TOP 10. Uber Ursachen und mdgliche \84e, gegenzusteuern,
diskutieren Experten aus Gesundheitsékonomie, Indise, Medizin und Politik
im Rahmen des Fruhjahrssymposiums der KorporativerMitglieder der
Deutschen Gesellschatft fir Innere Medizin (DGIM) afidem 115. Internisten-

kongress am 21. April 2009 in Wiesbaden.

Seit den 90er Jahren verliert der Pharmastandartsbleland international an
Bedeutung. Weltmarktanteile und Wettbewerbsfahigiei deutschen
pharmazeutischen Firmen schrumpfen. ,Doch nur esugder Pharmastandort
sichert eine optimale Versorgung mit Arzneimittedie den individuellen
Bedurfnissen hierzulande angepasst sind”, betontigd. Dipl.-Ing. Franz-Josef

Wingen, Sprecher der Korporativen Mitglieder derIBiGus Leverkusen.

Besonders in den USA haben grol3e Marktteilnehmdeimmletzten Jahren in grof3em
Rahmen Zusammenschlisse und Zukaufe betriebenhBises deutschen Firmen
schwer gemacht, im Wettlauf um Forschungsinvesiginound Umsatzgewinne
mithalten zu kénnen. ,Fusionen sind aber keine Igsfgarantie fir mehr
Produktivitat”, so Wingen. Dies zeigen beispielseeailie Zahlen der Patent-
anmeldungen in den USA: Seit den 90er Jahren snahs drei Prozent zurlck-

gegangen. ,Dennoch gilt es Uber bessere Rahmerthedjan flir Forschungs-



investitionen zu diskutieren und diese umzusetzaanch angesichts der immer
teurer werdenden Entwicklung von Arzneimitteln®,der Leiter des Bereichs
Medizin von Bayer Schering Pharma Deutschland.

Als zwar positiv bewertet Dr.-Ing. Norbert Gerbsa@m Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie die Initiativen der Basnegierung mit der Task Force
~Pharma“. Diese fuhre zu mehr Forschungs- und Beaelérderung und sorge fur
ein besseres Innovationsklima. Teils erschwertdage Regelungen und
Genehmigungen die Forschungsaktivitat — eine eitteblSchwéche Deutschlands,
so Gerbsch. Die Perspektiven von innovativer Famsghund Marktchancen von
kleineren, mittleren und grof3en Pharmaunternehm&eutschland ist Thema des
diesjahrigen Fruhjahrssymposiums der Korporativeiglider der DGIM.

Kontakt flr Journalisten: Pressebiiro vor Ort (vom 18. bis 22.4.2009):
DGIM Pressestelle Rhein-Main-Hallen Wiesbaden, Rlawssau
Anne-Katrin D6bler/Anna Julia Voormann Tel.: 061441739

Postfach 30 11 20 Fax: 0611 144-740

70451 Stuttgart

Tel.: 0711 8931-552
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Die Entwicklung der deutschen pharmazeutischen Indstrie im globalen Kontext
Dr. med. Dipl.-Ing. Franz-Josef Wingen, Sprecherkimporativen Mitglieder der DGIM,
Bayer Vital GmbH, BSP-Medizin, Leitung Pharma/Mexdj4_everkusen

Die europaische Pharmaindustrie verliert seit Jdimien an Wettbewerbsfahigkeit im Vergleich zu
den USA. Betrug 1990 der prozentuale europaischeillam Welt-Pharmamarkt noch 32 Prozent, so
war er im Jahre 2002 bereits auf 24 Prozent abgesymwahrend sich der US-amerikanische Anteil
von 31 Prozent auf 55 Prozent erhdhte. Im gleidetraum verlor Europa auch an Attraktivitat far
F- + E-Investitionen: Wahrend sich der europaisshiil zwischen 1990 und 2002 beispielsweise
nur verzweieinhalbfachte, verfliinffachte sich dieseteil fir pharmazeutische F- + E-Ausgaben

innerhalb der Vereinigten Staaten von Amerika.

Im Zuge von Firmenakquisitionen, Zusammenschlisseer, auch durch wichtige Einfihrungen
grol3er Produkte veranderte sich das Ranking demazautischen Firmen entscheidend in den
letzten Jahrzehnten: So befanden sich unter derdTamp Jahre 1980 mit Hoechst und Boehringer
noch zwei deutsche Firmen. Die restlichen Top X¥8€&h waren vier sonstige europaische Firmen
und bereits vier amerikanische Firmen. In den 9Qighren waren die deutschen Firmen bereits von
den Platzen 1 und 7 auf die Platze 7 und 10 abgefaéziehungsweise aus den Top 10 ver-
schwunden. Noch dramatischer stellte sich die &adereits im Jahre 2002 bezuglich des
Weltmarktanteils dar. Hier befand sich unter dep I0 keine einzige deutsche Firma mehr.

Dies geht einher mit einer Reduktion der Aufwendamgjir Forschung und Entwicklung. Hier findet
man in den 90iger Jahren mit den Firmen HoechsteBand Boehringer noch drei deutsche Firmen
unter den Top 10 bezuglich der F- + E-InvestitiarienJahre 2002 sind zwar die Gesamt-
aufwendungen fur Forschung und Entwicklung dralstggestiegen, unter den Top 10 befindet sich

jedoch keine deutsche Firma mehr, die in diesenilgéimithalten kann.

Ein aktuelles Bild aus dem Jahr 2009:

Keine deutsche Firma bei den Top 10. Jedoch fimdeanter den folgenden wieder zwei deutsche
Firmen mit Bayer Schering Pharma und Boehringeelimeim, gefolgt von funf japanischen Firmen.
Es wird auch erkennbar, dass das Wachstum in denreoiiRangen wieder deutlich durch Zusammen-
schliisse und Akquisitionen der ganz GrofRen gepvéigte. Dieses Wachstum beziglich der Umsatze
ist nicht notwendigerweise begleitet mit einer értie® Produktivitat, wie eine VFA-Statistik aus dem
Jahre 2008 zeigt. Die Patentanmeldungen aus dendirgan im Jahre 2007 auf 42 Prozent der
weltweiten Patentanmeldungen im Vergleich zu 4Z@&nbim Jahre 1990 zuriick. Ahnliches gilt fir
Deutschland, England und Frankreich, wahrend Jajiah5 Prozent ein recht stabiles Niveau zeigt.

Der starke Zuwachs der Patente zeigt sich in ggerstiandern.



Pressekonferenz der Korporativen Mitglieder der Bebéen Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM)
Dienstag, 21. April 2009, 12.30 bis 13.00 Uhr — RHdain-Hallen Wiesbaden: Saal 12 D

Fusionen und Akquisitionen grof3eren Ausmal3es wendafg fur Firmen unausweichlich, wenn zum
Beispiel sogenannte Blockbuster ihren Patentsclartieren oder vielversprechende Entwicklungs-
kandidaten im Verlaufe des zum Teil jahrzehntelargetwicklungsprozesses scheitern. Die immer
teurer werdende Entwicklung von Arzneimitteln rhiten inh&renten Risiken kénnen sich nur noch
groRe Arzneimittelfirmen leisten. Dies forciert myationen und Akquisitionen anderer Firmen.
Jungste Beispiele zeigen jedoch, dass dies kefiofgEgarantie fir eine gesteigerte Produktivitat

bedeuten muss.

Anlagen Grafiken

(Es gilt das gesprochene Wort!)
Wiesbaden, April 2009
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Pharmastandort Deutschland —
von der ,,Apotheke der Welt* hin zum Lizenznehmer ...
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Pharmastandort Deutschland —
von der ,Apotheke der Welt* hin zum Lizenznehmer ...
oder von der Bedeutung des Heimatmarktes

Pharmastandort Deutschland —
von der ,,Apotheke der Welt* hin zum Lizenznehmer ...
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Innovationsstandort Deutschland
Dr.-Ing. Norbert Gerbsch, Stellvertretender Hauptféftsfihrer des Bundesverbandes der
Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), Geschatisér Biotechnologie, F&E, Berlin

Gardasil® (2006), Epoetin alfa® (2007), Firazyr@(8), Removab® (positive Opinion, 2009):
4 Jahre — 4 erteilte bzw. anstehende Arzneimitietaungen, die ganz unterschiedliche Beispiele fiir

Arzneimittelentwicklungen und -innovationen mit déhrsprungsort Deutschland darstellen.

An diesen Beispielen kann man die Rolle der akasiemein Forschung bis hin zum Nobelpreis fur
Prof. Harald zur Hausen, die Rolle des Entwicklungel Produktionsstandortes Deutschland im
Bereich der Biopharmazeutika sowie die Rolle groftettlerer und kleiner innovativer Unternehmen

fur den Pharma-Innovationsstandort Deutschland pkaiach diskutieren.

Die pharmazeutische Industrie hat in Deutschlandahre 2007 nach Angaben des Stifterverbands
der Deutschen Wissenschaft insgesamt rund 5,7 Bnah in Forschung und Entwicklung (F&E)
investiert, flr 2008 liegen die Prognosen sogahretwas hdher. Die F-&E-Aufwendungen der
Pharmaindustrie stellen damit inzwischen 10,5 Rroder gesamten F-&E-Aufwendungen der
deutschen Wirtschaft (Vorjahr: 9 Prozent) und liegeabsoluten Zahlen unveréandert auf dem vierten
Platz hinter der Automobil-, Elektronik- und Chemgustrie.

Bei relativer Betrachtung ist die pharmazeutiscttrstrie mit einem Anteil der F-&E-Aufwendungen
am Umsatz von rund 18,5 Prozent (1995: 11 Proremthbstand die forschungsintensivste Branche
und sichert damit rund 18 800 zukunftsfahige Ad@itze in F&E.

Beeindruckende Zahlen — doch selbst das sichet nichroRer N&he zur Pharmaindustrie verdachtige
Bundesministerium fir Gesundheit stellt in seinem24.3.2009 veroffentlichten dritten ,Bericht der
Task Force Pharma“ fest: ,Dennoch ist die deutsd@rmaindustrie bei den Forschungsausgaben im
internationalen Vergleich zurtickgefallen: Wéahrenitdider 1970er Jahre noch rund 13 Prozent der
weltweiten Forschungs- und Entwicklungsausgabddeintschland getéatigt wurden, sank dieser

Anteil Mitte der 1990er Jahre auf knapp 6 ProzAhtuell liegt er bei circa 8 Prozent, womit
Deutschland weltweit an flnfter Position liegt. ehtet man jedoch die Forschungsintensitét der
deutschen Pharmaindustrie — also die Ausgaben&trj& Einwohner — so zeigt sich, dass
Deutschland bei diesem Indikator weltweit nur aabsr Position liegt.“ Daran &ndert auch die seit

2006 bestehende europdische Spitzenposition behgggten klinischen Prifungen nichts.

Die Entwicklung des Anteils deutscher Firmen anweftweiten Forschungs- und Entwicklungs-
aufwendungen korrespondiert auffallig mit der -Rathmen des Frijahrssymposiums ebenfalls

diskutierten — Entwicklung des Anteils deutscheniéin an den grof3ten Pharmaunternehmen der Welt.
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Wie steht es also um den Pharma-Innovationsstabsarischland? Welchen Stand und welche
Perspektiven haben die institutionelle Forschumgevative kleine (Biotech-) Unternehmen, der
pharmazeutische Mittelstand und die groRen Pharremehmen? Wie entwickeln sich die
Wertschopfungsketten im Bereich der Pharma-Innow&tFragen, denen der Beitrag ,Innovations-

standort Deutschland” auf dem Frihjahrssymposiunkdeporativen Mitglieder der DGIM nachgeht.

(Es gilt das gesprochene Wort!)
Wiesbaden, April 2009
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Das Ende der Apotheke der Welt?

Historische und ethische Anmerkungen zu einem Misgvstandnis

Universitats-Professor Dr. Norbert W. Paul, M. @eschéaftsfihrender Institutsleiter des Institutes f
Geschichte, Theorie und Ethik der Medizin der JokarGutenberg-Universitat Mainz

Im 19. Jahrhundert wurde die wissenschaftliche lledh Europa, insbesondere die stets nach
klinischer Innovation strebende deutsche Hochschadiam weltweit zum Rollenmodell fur das, was
wir heute als translationale Forschung beschreiagden. Auf der Grundlage neuer patho-
physiologischer Modelle und Theorien wurden neuekiechanismen entwickelt und durch

klinische Forschung und Entwicklung zur Anwenduegsrgebracht. Nach ersten, spektakularen
Durchbriichen — wie etwa die positive Testung vona®asan durch Paul Ehrlich und Sahachiro Hata
im Jahr 1909 — war es vor allem die Verbindung Forschung und Unternehmergeist — etwa im Falle

von Emil von Behring — die den Ruf Deutschlands,Afsotheke der Welt" begriindeten.

1. Der Blick in die Geschichte zeigt uns einige wekemd Voraussetzungen fir diese
Erfolgsgeschichte: Die Entwicklung neuer pathopbiggjischer Modelle bzw. ein erweitertes

Verstandnis von grundlegenden Krankheitsmechanismen
2. die Etablierung von im Prinzip einfachen (kausaMiwkmechanismen;

3. die Ubersetzung dieser Mechanismen in technologisdiach beherrschbare

(pharmakologische) Anwendungen fir die Klinik;

4. die enge Verzahnung von Grundlagenforschung, angdteaForschung und

Unternehmertum.

Es ist bei selbstkritischer Priifung unmittelbareenkbar, dass auf all diesen Ebenen in Deutschland
Verbesserungspotenzial besteht. Aber handelt bhgc wirklich nur um ein ,deutsches Phanomen“?
Viele Indizien weisen darauf hin, dass der Innavadstau in den ,Pipelines® der Wirkstoff- und
Medikamentenentwicklung ein internationales Phanoisie Der Erfolg der grofRen, global
operierenden Pharmaunternehmen leitet sich der@edllem aus 6konomischen Mechanismen — wie
dem der 6konomischen Skalierung in Forschung undefdung — ab. Gleichzeitig ist absehbar, dass
neue biomedizinische Erklarungmodelle mit einerehimenden Individualisierung von Therapien
einhergehen, die als ,economies of scope” ganziadere Voraussetzungen sowohl fir die
Erforschung von Wirkmechanismen als auch fir ékasohen Erfolg in sich tragen und die uns
bereits jetzt zur grundsatzlichen Neuorientierun8ézug auf alte, gut etablierte Modelle — wie etwa
dem der Antibiose — zwingen. Die sich an diesellésgggebenden Fragen modgen derzeit als fast
uniberwindliche Herausforderungen erscheinen. loest die Geschichte jedoch mit den Augen
eines Optimisten, liegt bereits in der Erkenntdéss sich ein grundlegender Wandel vollzieht, die
Chance, die Kraft medizinischer Innovation nicleial mit Blick auf die erfolgreichsten Apotheken

der Welt zu definieren, die sich letztlich nur durbre wirtschaftliche Kraft werden halten kdnnen.
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Vielmehr muss es darum gehen, unter verdndert@methistheoretischen und 6konomischen

Rahmenbedingungen wirklich neue Wege zu sicherdrediolgreichen Therapien zu finden.

(Es gilt das gesprochene Wort!)
Wiesbaden, April 2009
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Curriculum Vitae

Dr. med. Dipl.-Ing. Franz-Josef Wingen
Sprecher der Korporativen Mitglieder der DGIM, Bayétal GmbH, BSP-
Medizin, Leitung Pharma/Medizin, Leverkusen

*1951

Beruflicher Werdegang:

1971-1975 Fachhochschule, Aachen; Diplom-Ingenkachrichtung Chemie
(Schwerpunkte Biochemie, Nuklearchemie)
1975-1981 Institut fir Toxikologie (Professor Bioxhuber)

Henkel KGaA, Dusseldorf, Leiter des Isotopen-Labdoxikologische und
pharmakokinetische Untersuchungen in vitro, Tietelie, am Menschen)
1981-1987 Universitat Heidelberg, Studium der iied
1982-1987 Deutsches Krebsforschungszentrum, Heidg
Institut fir Chemotherapie und Toxikologie (Praf@sDr. D. Schméahl)
Dissertation und Arbeitsgruppe ,Knochentumoren/grenmetastasen®

Dissertation mit ,summa cum laude*

1987 Approbation als Arzt
1987-1988 Rhoéne-Poulenc Rorer, Koln
Gruppenleiter Klinische Forschung
1990-1993 Direktor Klinische Forschung
1993-05/97 Medizinischer Direktor
6/97-12/98 Direktor Medico-Marketing
seit 5/99 Bayer Vital GmbH: Leiter Medizin GesdiséEreich Pharma
seit 11/02 zusatzlich: Leiter Medizinische Wissehraft Europa und Ubersee

seit 4/07 Leiter Medizin Bayer Vital incl. BayBchering Pharma
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Endokrinologie (DGE)
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Mitgliedschaften in wissenschaftlichen Fachgesellsaften:

Deutsche Krebsgesellschaft

Paul-Ehrlich-Gesellschaft fur Chemotherapie

Deutsche Gesellschaft fir Pharmazeutische Med@RharMed)
0 1995 Diplom fiir Pharmazeutische Medizin (Dipl. RhaMed. FAPI)
0 1997-2002 Vorsitzender der Prifungskommission uridlidd der

Weiterbildungskommission

1993-2005 Gesellschaft fur Klinische Pharmakolagid Therapie

Mitglied des Prasidiums der Gesellschaft fir Fdntiste in der Inneren Medizin —

Ludwig-Heilmeyer-Gesellschaft

Deutsche Gesellschatft fir Innere Medizin e.V. (DGIM
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Curriculum Vitae

Dr.-Ing. Norbert Gerbsch

Stellvertretender Hauptgeschaftsfihrer des Bundbandes
der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI),
Geschéftsfeldleiter Biotechnologie, F&E, Berlin

Beruflicher Werdegang:

1987-1992 Studium der Biotechnologie an der Techeis Universitat Berlin, Abschluss
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1997-2000 Geschaftsfuhrer des Biotechnologie-Cergrder Technischen Universitét
Berlin, eines interdisziplindren und fakultatsulveriggnden
Forschungsverbundes von 13 Lehrstiihlen; Weiterfidhder
Forschungsgruppe

2000-2006 Mitarbeit an der Entwicklung eines Bibtemogie-Standortes im Grof3raum
Berlin; Ansiedlung und Begleitung von Biotech-, Bha- und Medizin-
technikunternehmen in wirtschaftlichen und reguiathen Fragen
Realisierung baulicher Infrastrukturen
Tatigkeit als Prokurist und Geschaftsfihrer fuhneee Infrastruktur- und
Servicegesellschaften des Standortes

2006-2009 Geschéftsfeldleiter Biotechnologie/Fansghund Entwicklung beim
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Seit 2009 Stellvertretender HauptgeschaftsfihreBladesverbandes der

Pharmazeutischen Industrie e.V.
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Curriculum Vitae
Universitats-Professor Dr. Norbert W. P&UIA.,

Geschaéftsfihrender Institutsleiter des InstitutesFeschichte, Theorie
und Ethik der Medizin der Johannes-Gutenberg-UsitétrMainz

*1964

Beruflicher Werdegang:

Norbert W. Paul studierte neuere und neueste GagehiPhilosophie, Deutsche Philologie und
Medizin. 1991 folgte der Magister Artium in neueoed neuester Geschichte, Philosophie und
Germanistik an der Westfalischen Wilhelms-Univéitsiinster. Von 1991 bis 1993 war er
wissenschaftlicher Mitarbeiter am Institut fir Geisbte und Theorie der Medizin, ebenfalls in
Munster. Ab 1993 war er zunachst wissenschatftlidhigarbeiter, ab 1998 Hochschulassistent am
Institut fur Geschichte der Medizin der Heinrichie Universitat Disseldorf. 1995 erfolgte die
Promotion im Fach theoretische Medizin zum Dr. needic. an der Medizinischen Fakultat der

Westfalischen Wilhelms-Universitat zu Minster.
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Norbert W. Paul ist Mitglied einer Reihe nationaled internationaler Fachgesellschaften. Seit 2004
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STUDIES.



Bestellformular Fotos

Pressekonferenz der Korporativen Mitglieder der
Deutschen Gesellschaft flr Innere Medizin (DGIM)
,Pharmazeutische Innovation in Deutschland —

Was wurde aus der einstigen Apotheke der Welt?*
Termin: Dienstag, 21. April 2009, 12.30 bis 13.06rU
Ort: Rhein-Main-Hallen Wiesbaden, Saal 12 D

Bitte schicken Sie mir folgende(s) Foto(s) per EdMa

0 Dr. med. Dipl.-Ing. Franz-Josef Wingen

0 Dr.-Ing. Norbert Gerbsch

0 Universitats-Professor Dr. Norbert W. Paul, M.A.
Vorname: Name:
Redaktion: Ressort:
Anschrift: PLZ/Ort:
Telefon: Fax:

E-Mail: Unterschrift:

Bitte an 0711 8931-167 zuruckfaxen.

Kontakt flr Journalisten: Pressebiiro vor Ort (vom 18. bis 22.4.2009):
DGIM Pressestelle Rhein-Main-Hallen Wiesbaden, Rlawssau
Anne-Katrin D6bler/Anna Julia Voormann Tel.: 061441739

Postfach 30 11 20 Fax: 0611 144-740

70451 Stuttgart

Tel.: 0711 8931-552

Fax: 0711 8931-167

E-Mail: voormann@medizinkommunikation.org
Homepage: www.dgim.de; www.dgim2009.de




