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EUROPEAN TRADE UNION

IndustriAll European Trade Union: die pharmazeutische
Industrie in Europa

Einleitung

Die Europdische Kommission veroffentlichte am 25. November 2020 ,,Eine Arzneimittelstrategie flr
Europa“, die auf vier Saulen aufbaut: 1) Versorgung der Patientinnen und Patienten: Deckung des
bislang ungedeckten medizinischen Bedarfs und Gewahrleistung des Zugangs zu Arzneimitteln sowie
deren Erschwinglichkeit; 2) Unterstitzung einer wettbewerbsfahigen und innovativen européischen
Arzneimittelindustrie; 3) Starkung der Resilienz: Diversifizierte und sichere Lieferketten; 6kologisch
nachhaltige Arzneimittel; Mechanismen der Krisenvorsorge- und -reaktion; 4) Gewahrleistung einer
starken Stimme der EU auf der Weltbiihne.

Seitdem beherrschen die raschen Zulassungen von COVID-19-Impfstoffen und der damit verbundene
weltweite Wettlauf um die verfiigbaren Impfdosen die politische und 6ffentliche Debatte. IndustriAll
European Trade Union mochte einige Aspekte der Strategie und der Debatten naher beleuchten und
die eigenen Positionen darlegen.

Arbeitnehmer*innen und Gesellschaft

Die Arzneimittelindustrie befindet sich in stindigem Wandel: Fusionen, Ubernahmen, Auslagerung,
Konzentration auf eine begrenzte Zahl von Behandlungsbereichen, wahrend die Arbeit an anderen
Bereichen eingestellt wird, usw. Neue Akteure drangen auf den Markt; im Zusammenhang mit COVID-
19-Impfstoffen und -Medikamenten sind bisher unbekannte Biotech-Unternehmen erfolgreich.

Wir pflichten der Einschdtzung der Kommission, dass es von zentraler Bedeutung ist, entlang der
Wertschopfungsketten im Arzneimittelbereich weiterhin hochwertige Beschaftigungsmaoglichkeiten
in der EU zu schaffen, voll und ganz bei. Eine wettbewerbsfahige Arzneimittelindustrie ist auf
qualifizierte und spezialisierte Arbeitskrafte angewiesen. In der Arzneimittelstrategie wird gefordert,
dass alle wichtigen Akteure des Arzneimittelsektors ihre Ressourcen biindeln und in die Weiterbildung
und Umschulung aller Beschaftigten in der gesamten Wertschopfungskette investieren.

Angesichts der zunehmenden Digitalisierung der Branche besteht dringender Bedarf an koordinierten
Investitionen in die entsprechende Umschulung und Weiterbildung von Beschaftigten, um gute
Arbeitsplatze zu unterstiitzen.

Die Europadische Kompetenzagenda zielt darauf ab, die Zahl der MINT-Spezialist*innen, MINT-
Absolvent*innen und entsprechenden Lehrkrédfte zu erhéhen. IndustriAll Europe begriflt diese
Initiativen, mahnt aber, dass der Fokus neben der ,Steigerung der Zahlen” auf der Qualitat der
Ausbildung liegen sollte und auch die vielen verschiedenen Teilbereiche der MINT-Facher im Auge
behalten werden sollten. Wir fordern mehr Vorausblick und Antizipation, Kompetenzentwicklung darf
nicht nur reagieren, sondern muss proaktiv sein.
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Allerdings geht es bei der Qualitat der Beschaftigung um mehr als nur um Kompetenzen. Europa muss
innovative und unterstiitzende Arbeitsplatze férdern; die Arzneimittelindustrie muss weiterhin gute
Arbeitsplatze und Karrieremoglichkeiten bieten.

Sozialer Dialog und die Einbindung der Gewerkschaften sind der Schlissel zur Umsetzung der
Arzneimittelstrategie und fir die zuklnftige Entwicklung des gesamten Sektors. Nur unsere
Mitwirkung kann gute und faire Arbeitsbedingungen in der gesamten Wertschdpfungskette
garantieren und sicherstellen, dass eine prosperierende und innovative Arzneimittelindustrie ihrer
gesellschaftlichen Rolle gerecht wird.

Arzneimittelengpasse beheben

Engpésse bei bestimmten Medikamenten sind schon seit einiger Zeit ein Sorgenthema. IndustriAll
Europe weist auf bestehende regionale Unterschiede hin. Einige Lander sind aufgrund ihrer
geografischen Lage (Vertriebslogistik) oder einer weniger verbreiteten Sprache (ordnungsgemalie
Kennzeichnung) starker gefahrdet als andere.

Ein Unternehmen erhélt in der Regel die Genehmigung, ein Arzneimittel in allen EU-Landern zu
vertreiben. Eine Verpflichtung dazu besteht jedoch nicht. Es kann seine Medikamente in einem oder
mehreren Ldandern gar nicht anbieten oder sie zurlickzuziehen. IndustriAll Europe tritt flr einen
Mechanismus ein, der sicherstellt, dass Arzneimittel Gberall vertrieben werden, wo eine gewisse
Nachfrage besteht, und appelliert an die Kommission, das Anreizsystem in diesem Bereich zu
Gberprifen.

Wir sind auch gespannt auf die Ergebnisse eines Pilotprojekts, das von der Europaischen Kommission
ins Leben gerufen wurde, um die Ursachen fiir verzégerte Markteinfiihrungen besser zu verstehen.

Die Verfligbarkeit von neuen und verbesserten Arzneimitteln hangt von Forschung, Entwicklung und
Innovation ab. Die Entwicklung neuer Medikamente dauert Jahrzehnte und kostet Millionen oder
sogar Milliarden von Euro. Unternehmen, die in FUE investieren, brauchen gute wirtschaftliche Griinde
dafiir. Dies trifft nicht fir alle Anwendungsbereiche von Arzneimitteln zu. Offentlich finanzierte
Forschung kann hier einspringen. AuRerdem haben akademische Einrichtungen oder kleine
Unternehmen oft Schwierigkeiten, den Schritt von der Entwicklung zur Produktion und Vermarktung
zu schaffen. In diesem Zusammenhang fordert industriAll Europe:

o die Unterstlitzung von offentlich-privaten Partnerschaften,

o die Forderung der Griindung von Start-ups im Bereich der medizinischen Forschung,

o die Starkung der  Forschungszusammenarbeit zwischen  Hochschulen,
Forschungszentren und der Industrie.

IndustriAll Europe begriiit die Bemihungen der Kommission, eine schnellere Umwidmung
patentfreier Arzneimittel fiir neue therapeutische Anwendungen zu ermaoglichen.

Die Kommission kiindigte an, dass sie gezielte MaRnahmen zur Forderung eines starkeren
Wettbewerbs im Bereich der Generika und Biosimilar-Arzneimittel prifen wird. IndustriAll Europe
mahnt zur Vorsicht und fordert, dass ein gutes Gleichgewicht gefunden wird. Dieser Wettbewerb ist
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aus Sicht der Verfligbarkeit und Erschwinglichkeit zwar wiinschenswert, darf aber nicht die FuE-
Investitionsanreize der Unternehmen beeintrachtigen.

Das offentliche Beschaffungswesen kann ein geeignetes Instrument sein, um den Wettbewerb zu
fordern und den Zugang zu Arzneimitteln zu verbessern, z. B. durch Preisauflagen, rechtzeitige
Lieferung sowie Sicherheit und Kontinuitat der Versorgung.

IndustriAll Europe wird die angekilindigten legislativen und nicht-legislativen Initiativen der
Kommission in diesem Bereich in den kommenden Jahren genau verfolgen.

SchlieBlich ist ein wesentlicher Teil der Engpasse auf die zunehmende Dezentralisierung der
Herstellung zuriickzufiihren. Eine Unterbrechung an einem Punkt in der Lieferkette (wegen
Nichtverfligbarkeit oder Qualitdtsmangeln) kann die Verflgbarkeit von Arzneimitteln weltweit
beeintrachtigen. Lange Bestell- und Logistikketten machen es, wie sich wahrend der Pandemie gezeigt
hat, schwierig, schnell auf einen erhohten Bedarf zu reagieren. IndustriAll Europe fordert die
Europaische Kommission auf, die Rickverlagerung von Wertschopfungsketten in die Europaische
Union zu fordern. Dies konnte z. B. erreicht werden durch:

o Ausschreibungsspezifikationen, die die Ausgaben des offentlichen
Gesundheitswesens fir Arzneimittel an ein bestimmtes MaRR an heimischer
(nationaler oder europdischer) Produktion kniipfen,

o Einkdufe bei nationalen/europaischen Unternehmen mit heimischer Produktion zur
Bevorratung fir Notfalle,

o Forschungsfinanzierung, die an einen verpflichtenden Anteil inlandischer Produktion
(national oder europdisch) des vermarkteten Arzneimittels/Wirkstoffs geknipft ist.

Ungedeckter Bedarf

Derzeit sind etwa 6500 seltene Krankheiten ohne Behandlungsmaglichkeiten bekannt. Dartiber hinaus
gibt es fir einige haufigere Krankheiten wie Krebs bei Kindern oder neurodegenerative Erkrankungen
(z. B. Parkinson oder Alzheimer) immer noch keine Therapien.

IndustriAll Europe stimmt mit der Einschatzung der Kommission (iberein, dass sich die Investitionen
nicht unbedingt auf den gréBRten ungedeckten Bedarf konzentrieren, sei es aufgrund fehlender
kommerzieller Interessen oder Einschrankungen der Wissenschaft in einigen Bereichen. Es ist klar,
dass Handlungsbedarf besteht: 6ffentliche Anreize, Finanzierung fiir FUE sowie fir Produktion und
Marketing. Die Zusammenarbeit zwischen den Akteuren ist sehr willkommen, wenn sie dazu beitragen
kann, die Patentanforderungen zu erfiillen. Die Unterstitzung kdnnte insbesondere fir KMU und
Start-ups mit neuen Forschungsansatzen hilfreich sein.
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Bekampfung antimikrobieller Resistenzen

Antimikrobielle Resistenzen (AMR)! sind ein wachsendes Problem, das die Gesundheitssysteme
wahrscheinlich noch vor grofRe Schwierigkeiten stellen wird. AMR schranken die Moglichkeiten der
Behandlung von Infektionskrankheiten ein und konnen selbst die Durchfiihrung routinemaRiger
Operationen behindern. Der erste und wichtigste Schritt ist flr industriAll Europe ein umsichtigerer
Umgang mit den vorhandenen antimikrobiellen Mitteln, d. h. eine bessere Information der
Patient*innen und Einschrankungen bei der Verschreibung. Es werden jedoch neue Medikamente
gebraucht. Wir appellieren an die Behorden, die Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft und
Industrie zu erleichtern, und an die Forscher*innen, gegeniiber neuen oder wiederentdeckten Quellen
aufgeschlossen zu sein.

In ihrer Arzneimittelstrategie fir Europa schlagt die Europdische Kommission ,innovative
Pilotkonzepte fir die FUE in der EU sowie 6ffentliche Beschaffung antimikrobieller Mittel und ihrer
Alternativen, um Anreize fiir neuartige antimikrobielle Mittel zu schaffen”, und die ,,Férderung von
Investitionen sowie Koordinierung von Forschung, Entwicklung, Herstellung, Einflihrung und Einsatz

2u

neuartiger Antibiotika*“ vor.

IndustriAll Europe begriit die Initiativen, die beide noch in diesem Jahr starten sollen.

Erschwinglichkeit

Die Arzneimittelpreise sind in Anbetracht des Zeit- und Investitionsaufwands und des damit
verbundenen Risikos meist gerechtfertigt und der notwendige Anreiz, um Forschung und Entwicklung
in Europa zu halten. Vor allem, wenn man bedenkt, dass Patente oft kurz nach der Vermarktung
auslaufen. Die Preise dirfen das offentliche Gesundheitssystem jedoch nicht tGberfordern und die
Patient*innen nicht in die Armut treiben. Wenn die Entwicklung eines Arzneimittels mit 6ffentlichen
Mitteln unterstitzt wurde, missen die Behdrden Transparenz einfordern und die Preisgestaltung
beeinflussen kénnen. In anderen Fdllen kann durch eine starke 6ffentliche Verhandlungsposition,
durch die Zusammenarbeit von Kaufern, vor allem bei der 6ffentlichen Beschaffung, durch parallele
Verordnungsvorschriften usw. Druck auf die Preise ausgelibt werden.

Die Abkehr von Massenmedikamenten hin zu personalisierten Arzneimitteln wird sich in den
kommenden Jahrzehnten wahrscheinlich noch verstarken. IndustriAll Europe stimmt mit der
Einschatzung der Kommission Uberein, dass Gen- und Zelltherapien Behandlungen ermdglichen
kénnen, die neue Geschiftsmodelle erfordern wiirden, die der Verschiebung der Kosten weg von einer
Dauerbehandlung hin zu einer einmaligen Behandlung Rechnung tragen. Dieser Trend muss genau
beobachtet und durch einen Dialog mit allen Akteuren gestaltet werden.

! Der Begriff antimikrobieller Wirkstoff ist definiert als Substanz natiirlichen, halbsynthetischen oder
synthetischen Ursprungs, die Mikroorganismen totet oder im Wachstum hemmt, dem Wirt aber wenig oder
gar nicht schadet.

2 Antibiotika sind von Mikroorganismen erzeugte niedermolekulare Substanzen, die in niedriger Konzentration
andere Mikroorganismen im Wachstum hemmen oder abtéten.
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Rolle der kiinstlichen Intelligenz

Big-Data-Mining und -Verarbeitung kann die Entdeckung und das Design neuer
Wirkstoffverbindungen beschleunigen und dazu beitragen, wirksame Medikamente zu finden oder
umzuwidmen und durch (pradiktive) Modellierung die Forschung zu erleichtern, und den Trend hin zu
hochwertigen personalisierten Arzneimitteln verstarken. Dariiber hinaus liegen im Hinblick auf den
Lebenszyklus von Arzneimitteln Chancen z. B. in optimierten Produktionsprozessen, der Erfassung
klinischer Daten und der Bewertung von Reaktionen.

Es besteht jedoch die Gefahr, dass (zu Beginn in die Systeme eingespeiste) verzerrte Daten, die von
Algorithmen genutzt werden, auf ewig die Ergebnisse beeinflussen. Deshalb muss gleich zu Beginn die
notige Sorgfalt an den Tag gelegt werden.

Die Fragen des Eigentums an den Daten und des Datenschutzes missen geklart werden. In der
Arzneimittelstrategie steht: ,Im Interesse der Innovationsférderung miissen die Industrie und die
Regulierungsbehdérden iiber eine solide EU-weite Dateninfrastruktur auf die Daten zugreifen kénnen.
Ein vernetztes System, (iber das auf vergleichbare und interoperable Gesundheitsdaten aus der
gesamten EU zugegriffen werden kann, wdre ein echter Multiplikator mit Blick auf Forschung,
Regulierung und Datengenerierung. Die Kommission wird einen Vorschlag fiir einen europdischen
Raum fiir Gesundheitsdaten vorlegen und eine interoperable Datenzugangsinfrastruktur errichten,
dank der der Austausch, der gemeinsame Zugriff auf und die grenziiberschreitende Auswertung von
Gesundheitsdaten in der EU verbessert wird.” Die Griinde und Ziele sind zwar sicherlich lobenswert,
industriAll Europe mahnt jedoch zur Vorsicht. Die Gesundheitsdaten der Patient*innen dirfen nicht
offen zuganglich und handelbar sein. Am Beispiel Finnlands wird dieses Problem verdeutlicht: Das
Land verfiigt seit Jahrzehnten Gber die umfassendste Gesundheitsdatenbank Europas fiir die gesamte
Bevolkerung. Pharmazeutische Unternehmen haben zu geringen Kosten Zugang zu diesen Daten. Eine
hitzige 6ffentliche Debatte stellt dieses System jedoch seit Jahren in Frage.

Umweltauswirkungen

Der GroRteil der Literatur tGber die Auswirkungen auf die Umwelt weist auf die Ausscheidung als
Hauptfaktor hin. Klar ist aber, dass die Hersteller fiir saubere Produktionsprozesse verantwortlich sind.

IndustriAll Europe fordert die groBtmogliche Begrenzung der negativen Umweltauswirkungen von
Human- und Tierarzneimitteln durch:

o klare Kennzeichnung in Bezug auf Umweltrisiken eines Arzneimittels, um eine
sachkundige Wahl zwischen gleichwertigen therapeutischen Optionen zu
ermoglichen,

o strenge Entsorgungsregeln fiir nicht verwendete Arzneimittel,

o strenge Regulierung von Abfallprodukten und Riickstdnden aus Produktionsprozessen
und Durchsetzung entsprechender Vorschriften,

o verbesserte Abwasserreinigung, wenn bestimmte Rickstande besser entfernt werden
kdénnen.
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In der Arzneimittelstrategie wird ausgefiihrt, dass die negativen Auswirkungen nicht auf die Umwelt
beschrankt sind, sondern einige Abfille und Riickstdnde endokrinschadigend wirken und das Risiko
einer antimikrobiellen Resistenz erh6hen kénnen.

Die Kommission schligt daher eine ,,Uberarbeitung der Herstellungs- und Lieferbestimmungen in den
Rechtsvorschriften Uber Arzneimittel zur Verbesserung der Transparenz der Lieferkette und zur
Starkung der Aufsicht tber die Lieferkette sowie zur Klarung der Zustandigkeiten, um die 6kologische
Nachhaltigkeit insgesamt ... zu gewahrleisten”, und eine ,Uberarbeitung der Rechtsvorschriften iiber
Arzneimittel, um die Anforderungen an die Umweltvertraglichkeitsprifung und die
Verwendungsbedingungen fir Arzneimittel zu starken, vor.

Lehren aus der Covid-19-Pandemie

IndustriAll  Europe begriRt das Ziel der Kommission, strategische Abhédngigkeiten im
Gesundheitsbereich zu ermitteln und MalRnahmen vorzuschlagen, um diese durch Diversifizierung der
Produktions- und Lieferketten, die Sicherstellung von Vorradten an strategisch wichtigen Gitern und
die Forderung von Produktion und Investitionen in Europa zu verringern. Der vorgeschlagene
strukturierte Dialog mit den Akteuren der Wertschopfungskette fir die Arzneimittelherstellung,
Behorden, nichtstaatlichen Patienten- und Gesundheitsorganisationen sowie mit der
Forschungsgemeinschaft ist ein guter Ansatz. Einige Rechtsvorschriften zu Arzneimitteln kénnten
(missen) Gberarbeitet werden, um die Versorgungssicherheit zu verbessern und Engpéassen durch
spezifische MalRnahmen, darunter strengere Lieferverpflichtungen und Transparenz, zu begegnen.

Es ist hervorzuheben, dass die Industrie und die Aufsichtsbehdrden in dieser Notsituation im
Rekordtempo Impfstoffe entwickelt, geprift und zugelassen haben. Das MalR der Zusammenarbeit
und die Flexibilitat der Prozesse haben die Reaktionsfahigkeit bei Krisensituationen in Europa unter
Beweis gestellt.

IndustriAll Europe begriit die Ankiindigung einer EU-Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion
bei gesundheitlichen Notlagen (HERA). HERA soll die EU-Infrastruktur fir Krisenvorsorge und
-reaktion verbessern und wird die Koordinierung der Tatigkeiten entlang der gesamten
Wertschopfungskette starken sowie strategische Investitionen in Forschung, Entwicklung, Einflihrung,
Einsatz, Vertrieb und Nutzung medizinischer GegenmaBnahmen entwickeln.

Internationale Solidaritat

Nach einer beispiellosen Anstrengung, Heilmethoden, Arzneimittel und Impfungen zu entwickeln, zu
genehmigen und einzufiihren, sind mehrere verfiigbar. Die Welt ist der Uberwindung der Pandemie
damit einen Schritt ndher gekommen. Die weltweiten Anstrengungen und die oOffentlich-private
Zusammenarbeit bei der Suche nach Arzneimitteln und Impfstoffen waren ein Zeugnis von
Internationalismus in seiner besten Form. Die aktuellen Einkaufspraktiken und 6ffentlichen Debatten
sind hingegen weniger von Solidaritdt gepragt. Aber die Argumente flr eine internationale
Zusammenarbeit sind weiterhin genauso zutreffend wie zu Beginn der Pandemie.

Herausgeber: industriAll European Trade Union — Boulevard du Roi Albert |1 5 (bte 10) — B-1210 Brdssel
Kontakt: info@industriAll-europe.eu — Tel.: +32 2 226 00 50 — www.industriAll-europe.eu



mailto:info@industriAll-europe.eu
http://www.industriall-europe.eu/

* - -
Policy Brief 2021/02 SrindustriAll

Die COVAX3- (COVID-19 Vaccines Global Access) Fazilitat ist ein lobenswertes Instrument, aber weit
davon entfernt, vollstandig finanziert zu sein, und — nach heutiger Einschatzung — lediglich in der Lage,
bis Ende 2021 zwei Milliarden Dosen zu liefern. Bemihungen, die Wirkung zu erhéhen, sind dringend
erforderlich. Der COVID-19 Technology Access Pool (C-TAP)* der WHO wurde gegriindet, um auf
freiwilliger Basis Wissen, geistiges Eigentum und Daten auszutauschen, die notwendig sind, um die
Entwicklung zu beschleunigen, die Herstellung in industriellem Malstab einzuleiten und Produkte
weltweit verfligbar zu machen. Bislang hat die Initiative wenig Erfolg gezeigt. Andere Optionen
missen geprift werden. Nach den WTO-Regeln sind in Notsituationen auch Zwangslizenzen moglich.
Indien und Stidafrika haben eine TRIPS-Ausnahmeregelung® fir Impfungen und andere medizinische
Produkte zur Bekdmpfung von COVID-19 vorgeschlagen. Gegen diese Initiative haben sich bisher die
EU, die USA, die Schweiz und Japan ausgesprochen. IndustriAll Europe raumt ein, dass geistige
Eigentumsrechte fir die Aufrechterhaltung und Férderung von Forschung und Entwicklung von
entscheidender Bedeutung sind, ist jedoch der Ansicht, dass eine offene und pragmatische Diskussion
tiber alle moglichen Instrumente erforderlich ist, die zur Uberwindung der globalen Pandemie
beitragen kdnnten.

Schlussfolgerung

Fiir die Verfligbarkeit und Zuganglichkeit hochwertiger pharmazeutischer Produkte ist eine starke
Arzneimittelindustrie in Europa unerlasslich, d. h. FUE sowie Produktion, hochwertige Arbeitsplatze,
gute Ausbildungsplitze und Schulungen. Die COVID-19-Krise ist eine Chance, die Offentlichkeit fiir die
Relevanz der Branche zu sensibilisieren, ihren Ruf zu verbessern und die Attraktivitdt zu erhéhen.

Finanzielle oder andere Anreize fiir die Unternehmen sollten an soziale und 6kologische Bedingungen
d. h. gute Arbeitsplatze und saubere Produktionsprozesse in Europa, geknipft werden. IndustriAll
Europe fordert die Kommission auf, alle Elemente der Arzneimittelstrategie flr Europa und alle
zuklnftigen Initiativen in enger Zusammenarbeit mit allen einschldgigen Interessengruppen,
einschlieRlich der Gewerkschaften und Sozialpartner, zu gestalten.

Der Kampf gegen die Pandemie erfordert ein nie dagewesenes Mall an internationaler
Zusammenarbeit und Solidaritat.

3 https://www.gavi.org/vaccineswork/covax-explained
4 https://www.who.int/initiatives/covid-19-technology-access-pool
5 https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669.pdf&0Open=True
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