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LUFTIGE VERSORGUNG
KORRIDORE STEUERN
Wenn Seewege stocken, Thomas Czypionka iiber mehr

wird Luftfracht wichtiger Effizienz im Gesundheitssystem
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Liebe Leserin,
lieber Leser,

diese verriickte Zeit hat jedenfalls einen Vorteil: Es gehen uns
die Themen nicht aus. Im aktuellen Heft beleuchten wir bei-
spielsweise Transportwege. Denn jetzt, wo die ,Strafie von
Hormuz” in aller Munde ist, haben wir uns die Frage gestellt:
Wo gibt’s aufier dieser Meerenge und — Sie erinnern sich — dem
Suezkanal noch Nadelohre, die, wenn sie blockiert sind, die
globale Wirtschaft ins Schwanken bringen kénnen? Eines darf
ich schon verraten: In Sachen Medikamente setzt die Industrie
starker auf Flugzeuge als auf Schiffe. Aber auch Luftraume
koénnen, wie wir wissen, gesperrt sein, wenn sich am Boden
Ungemach auftut. Sicherheit ist damit also eine relative Grofse.

Worauf kann man sich also verlassen, in Zeiten hochster
Unsicherheiten und Disruptionen? Nun, wohl darauf, dass es
von Vorteil ist, hochst flexibel zu sein. Aber das heifdt nicht,
dass wir alle Meister der Kontorsion sein miissen. Was das ist?
Nun, die Fahigkeit (oder eben Flexibilitdt), den eigenen Korper
in fiir Normalsterbliche unmdgliche Positionen zu bringen,
Stichwort Schlangenmensch.

Verbiegen kdnnen wir uns aber bis zu einem gewissen
Grad alle, etwa wenn wir vor Lachen nicht mehr stehen
koénnen. Das ist in jedem Fall sympathischer, als wenn man
entgegen der eigenen Uberzeugung handeln und sich
dergestalt verbiegen muss. P

Auch wenn wir von mitunter hochst einfluss- ¢ é“%
reichen Personen verdrehte oder fragwiirdige '
Wertesysteme vor Augen gefiihrt bekommen, ist
es mir immer noch lieber, dariiber zu lachen als
mit einzustimmen. Auch wenn mir oft das Lachen
im Hals stecken bleibt.

Haben Sie viel Freude am Leben sowie am Lesen
dieser PHARMIG info!

RS BAOAS™

Peter Richter, BA MA MBA
Head of Communications & PR
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‘ ﬁ‘ Pavol Dobrocky
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EUROPA UNTER
ZUGZWANG

Die geopolitische Lage ist seit Monaten
von hoher Dynamik gepragt. Trotzdem
zeigt sich die Arzneimittelversorgung
in Osterreich insgesamt noch stabil.

Im europdischen Vergleich wird
deutlich, dass nationale Unterschiede
in Preisbildung und Erstattung den Zu-
gang zu Arzneimitteln auch zu erheb-
lichen Unterschieden in der Verfiigbar-
keit von Arzneimitteln fithren. Europa
bleibt damit bei Geschwindigkeit und
Planbarkeit von Markteinfiihrungen
hinter anderen Regionen zurtick. Trotz
eines grofien und insgesamt kaufkréaf-
tigen Marktes mit rund 450 Millionen
Menschen.

Fiir den Pharmastandort Osterreich
und Europa stellt sich die Frage, wie
ein Gleichgewicht zwischen leistbarer
Versorgung, lokaler Produktion und
Innovationsfahigkeit hergestellt wer-
den kann. Entscheidend wird sein, die
Rahmenbedingungen so weiterzuent-
wickeln, dass sie Versorgungssicherheit
gewihrleisten und gleichzeitig Investi-
tionen in Forschung, Entwicklung und
Produktion langfristig absichern.

Pl Dbty

Ihr Pavol Dobrocky

PHARMIGinfo
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Corinna Wilken und Ines
Haberl von der FFG iiber die
Mission , Krebs besiegen®.
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Bis 2035 soll Osterreich zu
den zehn wettbewerbsfihigsten
Volkswirtschaften gehéren.

-

Blockierte Routen, knappe |
Rohstoffe: Wie stabil sind =
die Pharma-Lieferketten? £

INHALT]

MENSCHEN & MARKTE
INTERVIEW

Rainer Thomas, Leiter Public Affairs &
Market Access der PHARMIG, spricht im
Interview {iber Osterreich als Forschungs-
und Produktionsstandort.

THEMA

IT‘S THE LIFE SCIENCES, STUPID!
Industriestrategie 2035: Warum Life
Sciences ein zentraler Hebel fiir Wettbe-
werbsfihigkeit und Resilienz sind.

ZUKUNFT SICHERN DURCH
LIFE-SCIENCES-STRATEGIE

Wo Handlungsbedarf besteht und wie
Osterreich im internationalen Wettbewerb
bestehen kann.
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POLITIK & WIRTSCHAFT
LUFTIGE KORRIDORE
Globale Konflikte und ihre Folgen
fur Lieferketten.

DER EU-SAFE HEARTS PLAN
Strategien gegen Herz-Kreislauf-
Erkrankungen.
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Steuerung und ihre Wirkung auf
die Versorgung
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Klinische Studien im Wettbewerb. Wie
Europa Prozesse beschleunigen will.
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STARKUNG DER FORSCHUNG
EU-Mission , Krebs besiegen”. Férder-
programme und strategische Initiativen
im Uberblick.
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25 Jahre Orphan Drugs. Fortschritte, Her-
ausforderungen und neue Therapieansétze.
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TSUNAMI AUS DEM ABWASSER
Umweltbelastung durch Arzneimittel-
riickstande. Handlungsoptionen fiir ein
nachhaltiges System.

INSIDE

20 3JAHRE FORSCHUNGSARBEIT. ...

... am Projekt DekarbPharm von AIT
Austrian Institute of Technology und
PHARMIG.

INTERVIEW

Florian Novak, Griinder des digitalen
Abo-Mediums JETZT, tiber den Wandel
in der Medienwelt.

RUBRIKEN
5 Kopf des Monats
5 Zahl des Monats
23 Mikroskop



IMENSCHEN & MARKTE

Innovation

stirken,

Versorgung

sichern

Rainer Thomas, seit September 2025 Head of Public
Affairs and Market Access bei der PHARMIG, erldutert
im Interview, warum Osterreich jetzt entsprechende
Weichen stellen muss, um ein attraktiver Forschungs-
und Produktionsstandort zu bleiben.

Interview: Nicole Gerfertz-Schiefer

PHARMIG Info: Herr Dr. Thomas, was
sind aktuell die groflen Herausforde-
rungen, die auf das Gesundheitswesen
zukommen?

Rainer Thomas: Eine der gréfiten Her-
ausforderungen der kommenden Jahre
ist es, Versorgungssicherheit, Innova-
tionsfahigkeit und finanzielle Nach-
haltigkeit gleichzeitig sicherzustellen.
Globalisierte Lieferketten, steigender
Kostendruck und ein wachsender medi-
zinischer Bedarf treffen auf ein System,
das vor allem auch wegen des demogra-
phischen Wandels vor grofien Heraus-
forderungen steht. Dadurch entstehen
strukturelle Spannungen, welche die
Verfuigbarkeit von Arzneimitteln sowie
die Innovationskraft betreffen — und da-
mit maf3geblich den Standort Osterreich
beeinflussen werden.

Wie sollte sich Europa bzw. Osterreich auf
diese Herausforderungen vorbereiten?

Es braucht ein strategisches Umdenken:
Arzneimittel miissen stérker als zentraler
Bestandteil der Versorgung und als stra-
tegisches Gut verstanden werden. Europa
muss sich klar entscheiden, ob es ein at-

traktiver Forschungs- und Produktionss-
tandort sein will — oder ob es sich kiinftig
mit der Rolle eines reinen Absatzmarkts
begnugt. Aktuell sehen wir, dass globaler
Wettbewerbsdruck, zunehmende Preis-
regulierung und fragile Lieferketten dazu
fithren, dass Investitions-, Forschungs-
und Produktionsentscheidungen immer
haufiger auflerhalb Europas getroffen
werden. Wenn Europa hier nicht gegen-
steuert, droht ein schleichender Verlust
an Innovationskraft und Produktions-
kapazititen. Letztlich ist damit auch die
Versorgungssicherheit bedroht. Aus unse-
rer Sicht ist es daher unbedingt notwen-
dig, das gesamte Wertschépfungssystem
LArzneimittel“ integrativ zu betrachten,
denn Forschung, Produktion und Markt-
zugang beeinflussen sich gegenseitig.
Derzeit erhéht beispielsweise der zuneh-
mende Fokus auf den Preis — verstarkt
durch internationale Preis-Referenzie-
rungsmechanismen und die Diskussion
rund um Zélle fiir Arzneimittel — den
Druck auf Markteinfithrungen erheblich.
Letztlich sehen wir in diesem Zusammen-
hang auch die Gefahr, dass Osterreich
zunehmend nur noch als internationaler

,Der heutigé Um mit Innovationen und
Preissetzufig beeinflusst die zukinftige Ver-
fiigbarkeit YoM Therapien — und die Rolle Os-

terreichs imeuropaischen Innovations- und
Versorgungsgefiige®, betont Rainer Thomas.

Preisanker wahrgenommen wird. Nicht
mehr als Standort, der Innovation rasch
verfiighar machen méchte. Das kénnte
dazu fithren, dass innovative Therapien
spater oder gar nicht mehr den Patient:in-
nen zugutekommen.

Mit welchen Mafinahmen kénnte man
gegensteuern?

Genau hier setzt die Notwendigkeit einer
umfassenden Life-Sciences-Strategie an.
Sie muss das Ziel verfolgen, Europa und
auch Osterreich als attraktiven Standort
fiir Forschung, klinische Entwicklung,
Produktion und Markteinfithrung zu
positionieren. Dazu gehoren verldssliche
regulatorische Prozesse, planbare und
innovationsfreundliche Erstattungs-
mechanismen sowie wirtschaftliche
Rahmenbedingungen, die Investitionen
langfristig absichern.

Welche Rolle spielt dabei die Anerken-
nung des Stellenwerts von Innovationen?
Sie spielt eine Schliisselrolle. Nachhalti-
ger Zugang zu Innovationen gelingt nur,
wenn ihr Nutzen systemisch anerkannt
wird — medizinisch, gesellschaftlich und
wirtschaftlich. Innovationen verbessern
nicht nur individuelle Behandlungs-
ergebnisse, sondern stiarken auch die
Resilienz und Leistungsfahigkeit des
gesamten Gesundheitssystems. Dieses
Verstandnis muss von Politik, Sozialver-
sicherung und Gesellschaft gemeinsam
getragen werden, damit wir auch in
Zukunftt die modernste Gesundheitsver-
sorgung zur Verfiigung stellen kénnen.

PHARMIGinfo
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KOPF DES MONATS

DIE VERMESSUNG
CHRONISCHER
NERVENSCHMERZEN

hronische Nervenschmerzen zdhlen zu den gro$3-
ten ungeldsten Herausforderungen der Medizin.
Genau hier setzt die Wiener Biologin und Phar-
makologin Manuela Schmidt mit ihrem Projekt
,,PainSTRIKe” an. Das kiirzlich mit dem Weiss-
Preis ausgezeichnete Forschungsprojekt will verstehen, wie
Schmerz im menschlichen Nervensystem entsteht.
Im Zentrum steht die diabetische periphere Neuropathie -
eine der haufigsten Ursachen chronischer Nervenschmerzen

Univ.-Prof. Manuela Schmidt, Ph.D. | Universitit Wien,
Abteilung fiir Pharmakologie und Toxikologie

bei Menschen mit Diabetes. Das Forschungsteam blickt Besondere Aufmerksamkeit gilt Geschlechtsunter-
dabei in sogenannte Ganglien des peripheren Nervensys- schieden sowie dem Einfluss von Opioiden, die zwar
tems, also Nervenknoten aufserhalb von Gehirn und Riicken-  hédufig eingesetzt werden, aber Risiken bergen. ,Unser
mark, die tiber die Schmerzsignale an das Gehirn weiterge- Ziel ist es, die biologischen Grundlagen chronischer

leitet werden. Mit Hilfe moderner Multiomics-Methoden, bei ~ Schmerzen direkt im menschlichen Nervensystem besser
denen Gene, Proteine und Stoffwechselprozesse gleichzeitig ~ zu verstehen”, sagt Schmidt. Die Erkenntnisse konnten

analysiert werden, lassen sich die molekularen Treiber des den Weg fiir gezieltere Therapien ebnen — und damit die
Schmerzes sichtbar machen. Lebensqualitat vieler Betroffener spiirbar verbessern.
Osterreich investiert weiterhin stark in Forschung und
ZAHL DES MONAT Entwicklung: Die Forschungsquote liegt bei rund 3,3 %

des BIP und zihlt damit im internationalen Vergleich
zu den hdchsten Werten in Europa.

Hinter dieser Zahl stehen 6ffentliche wie private
Investitionen, die das Forschungs- und Innovations-
. ! ' l ' / system tragen — von Grundlagenforschung bis hin zu

Fur den Life-Sciences-Bereich ist diese Rahmenbedingung
zentral. Gleichzeitig stellt sich die Frage, wie stark

die vorhandene Forschungsintensitat tatséchlich in
industrielle Umsetzung, klinische Entwicklung und

Standortattraktivitat tibersetzt werden kann und welche
Rahmenbedingungen dafiir entscheidend sind.

anwendungsnaher Entwicklung.

PHARMIGinfo



THEMA

I(s the Lile
Sciences,
stupid!

Die Bundesregierung mochte
Osterreich bis 2035 per Vision der
Industriestrategie unter die Top-
10-Volkswirtschaften der Welt ’
bringen. Wie die aktuelle Zielsetzung
hierfiir aussieht, welche Rolle der
pharmazeutischen Industrie dabei
zuteil wird und warum manche
MafSnahmen zur Zielerreichung starker
in den Fokus riicken miissen, hat sich
PHARMIG info im Detail angesehen.

Text: Philipp Schiitzl

-

nfang der 1990er-Jahre stellte Bill Clinton die
amerikanische Wirtschaft mit dem Slogan ,It’s
the economy, stupid!” in den Mittelpunkt seines
Wahlkampfs und entschied damit die US-Pré-
sidentschaft fiir sich. Rund 35 Jahre spéter
schwéchelt die globale Wirtschaft erneut, und die Auswir-
kungen reichen sogar bis tief ins Osterreichische Bergland. Die
Griinde: transatlantische Spannungen, militdrische Konflikte
und nationaler Protektionismus in unterschiedlichen Regionen
der Welt. In anderen Worten: Multikausale Problemstellungen
ohne monokausalen Losungsansatz. Oder vereinfacht ausge-
driickt: Es ist kompliziert ...

Industriestrategie 2035

Vor diesem komplexen Hintergrund hat die dsterreichische
Bundesregierung die Industriestrategie 2035 ins Leben ge-
rufen, um das Land nachhaltig zukunftsfit aufzustellen. Das
dezidierte wie ambitionierte Ziel: Osterreich soll bis zum

Foto: BMAW, Dolenc

,Durch die Industriestrategie
2035 soll insbesondere unsere
Innovationskraft und Resilienz

gesteigert werden.”

Mag. Florian Frauscher, Bundesministerium

fur Wirtschaft, Energie und Tourismus

PHARMIGinfo



Jahr 2035 zu den zehn wettbewerbsfahigsten Volkswirtschaf-
ten der Welt zdhlen. Im Mittelpunkt stehen die Foérderung
von Innovationen zur Erh6hung der Leistungsfahigkeit, der
Aufbau wirtschaftlicher Resilienz sowie nachhaltiger Pro-
duktion und die Starkung der Wettbewerbsfahigkeit in und
mit Europa. Damit soll die De-Industrialisierung Osterreichs
gestoppt und eine Neu-Industrialisierung eingeleitet werden
(Details siehe Tabelle 1), um einen industriellen Wertschop-
fungsanteil von 20 % zu erreichen.

Florian Frauscher, Sektionschef der Sektion I — Wirt-
schaftsstandort, Innovation und Internationalisierung — im
Bundesministerium fiir Wirtschaft, Energie und Tourismus,
betont: ,Die Ziele der Industriestrategie sind mit transpa-
renten, messbaren KPIs hinterlegt und werden jahrlich vom
unabhingigen Produktivitatsrat evaluiert.” Laut Frauscher
wurden 117 konkrete Mafinahmen definiert, darunter die
Schliisseltechnologieoffensive, in deren Rahmen bis 2029
2,6 Milliarden Euro in neun Stirkefelder, u.a. Life Sciences,
investiert werden.

PHARMIGinfo

HERZSTUCK DER INDUSTRIESTRATEGIE
Innovation, Resilienz, Wettbewerbsfahigkeit
(gekiirzter Auszug als exemplarische Darstellung) (Tabelle 1)
Innovation Schliisseltechnologie-Offensive
frdern Standortmarketing bei Wachstumsmaérkten
Aktive Fachkrifteanwerbung
Aufbau von Unternehmensékosystemen an
Hochschulen fiir besseren Technologie-
Transfer und Entrepreneurship Education
Resilienz Patriotisches Vergaberecht
schaffen Made-in-Europe-Bonus
Schaffung der Méglichkeit von européischen
Mindestwertschépfungsanteilen
Prif- und Bewilligungsprozesse optimieren
und beschleunigen
Digitale Souveranitat
]
2 Sicherung strategischer Rohstoffe
_é’ Wettbewerbs-  Sicherung wettbewerbsféhiger Energiepreise
= fihigkeit (z. B. Industriestrompreis)
g stirken Qualifizierungsoffensive fiir Fachkrafte inkl.
- Reform Rot-Weif}-Rot-Karte

Folgende neun Schliisseltechnologien bzw. systemrele-
vante Sektoren wurden fiir die Umsetzung und zur Zieler-
reichung der Industriestrategie festgelegt:
¢ Kiinstliche Intelligenz und Dateninnovation
e Chips, elektronische Komponenten und Systeme
¢ Fortgeschrittene Produktionstechnologien und Robotik
* Quantentechnologie und Photonik
¢ Fortgeschrittene Werkstoffe (Advanced Materials)

* Life Sciences und Biotech

¢ Energie- und Umwelttechnologien

* Mobilitdtstechnologien

*  Weltraum- und Luftfahrttechnologien

Diese neun Sektoren sind Teil des FTI-Pakts (FTI: For-
schung, Technologie, Innovation), welcher mit einem
Budgetrahmen von 5,49 Milliarden Euro bis 2029 ausgestat-
tet ist. Der Einbindung des Life-Sciences-Bereich liegt eine
nicht unwesentliche wirtschaftliche Komponente zugrunde:
Mit rund 18.000 direkten Beschiftigten und — iiber Zuliefer-
betriebe — mehr als 63.000 indirekt erwerbstédtigen Personen



THEMA

tragt die pharmazeutische Industrie rund 9,6 Milliar-
den Euro, also etwa 2,8 % des BIP, zur Osterreichischen
Wertschopfung bei. Eine Bestandsaufnahme, die nicht
nur die aktuelle 6konomische Relevanz, sondern vor
allem das langfristige Potenzial fiir Arbeitspldtze und
Wertschépfung zeigt.

Life-Sciences-Strategie

Alleine diese Zahlen verdeutlichen den gewichtigen
Beitrag, den die pharmazeutische Industrie zum Gesamt-
kuchen beitrdgt, noch ohne gesellschaftliche Aspekte
wie die Versorgungssicherheit des Gesundheitssektors
einzubeziehen. Oder um es in den Worten von James
Carville, Clintons Wahlkampfstrategen, zu sagen: ,Don’t
forget about Healthcare.” Bei aller Wichtigkeit, die die
wirtschaftliche Entwicklung im Wahlkampf Anfang der
90er-Jahre eingenommen hatte, betonte Carville stets,
dass die Gesundheitsversorgung ebenso wichtig und
ausschlaggebend fiir den Wahlsieg sei. Eine weitere
Parallele zur heutigen Zeit, in der der Wettbewerbsvor-
teil zwischen Nationalstaaten mit der Attraktivitat fiir
Forschungsstandorte und Produktionsstétten steht und
fallt — und mit ihnen transnationale Lieferketten und so-
mit auch die Verfligbarkeit innovativer Arzneimittel vor
Ort. Um diesen Rahmenbedingungen Gentige zu tun,
miissen wesentliche Spezifika in den Bereichen Marktzu-
gang, Forschung und Produktion berticksichtigt werden,
beginnend mit dem Bekenntnis, dass die Bereitstellung
budgetdrer Mittel fiir pharmazeutische Innovationen als
Investition in die Zukunft und nicht als Kostenfaktor
der Gegenwart verstanden wird. Ausgehend von diesem
Grundbaustein kann das Fundament fiir eine nachhalti-
ge Life-Sciences-Strategie als fachspezifische Ergénzung

Ansiedlung zukunftstrachtiger

Branchen essenziell

Hanno Loreng, stellvertretender Direktor der Denlkfabrik
Agenda Austria, begriifit die Industriestrategie zwar

grundsatzlich, sieht aber auch Schwéchen.

einer Ansicht nach fehlt eine umfassende Standortstra-
tegie, bei der nicht einzelne Kernbranchen ausgewéhlt

und privilegiert werden. ,Die weitaus wirkungsvollere
Mafinahme waire es gewesen, die generellen Rahmenbedin-
gungen zu verbessern. Das bedeutet konkret: eine sptirbare
Senkung der Abgabenlast und der staatlich beeinflussten

ECKPUNKTE DER INDUSTRIESTRATEGIE

Energiekosten sowie ein konsequenter Abbau von buirokrati-
schen Berichtspflichten, die Unternehmen unnétig Zeit und
Geld kosten.“ Auch bei der qualitativen Aufwertung der Infra-
struktur und der Fachkrafteférderung sieht Lorenz dringend
Handlungsbedarf. ,Osterreich hat sich zu einem Standort mit
exorbitant teurer Energie und massiv gestiegenen Arbeits-
kosten entwickelt. Das Resultat: Internationale Wettbewer-
ber konnten nicht nur aufschliefien, sondern uns in vielen
Bereichen sogar tiberholen.“ Selbstverstandlich sei es wichtig,

Innovation & Versorgung, Forschung, Produktion
(gekurzter Auszug als exemplarische Darstellung) (Tabelle 2)

Innovation & Biirokratieabbau zur Verschlankung von Verwaltungsprozessen
Versorgung  fir raschere Neuzulassungen sowie Indikationserweiterungen

Preispolitik, die Wettbewerb und Angebotsvielfalt férdert und
nicht einschrankt

Beschleunigte Zulassungsverfahren samt attraktiver Preismo-
delle zur Sicherstellung einer frithen sowie langfristigen Ver-
sorgung mit dem Resultat der Verkiirzung von Krankenstdnden
und Milderung von chronischen Krankheiten

Forschung  Attraktivierung und Starkung des Forschungsstandortes durch

Umsetzung der Punkte unter ,, Innovation & Versorgung”

Erhshung der Forschungspramie und von Férdermittel inkl.
Inflationsanpassung

Vereinfachung von Antrags- und Abwicklungsprozessen
Anwerbung von Fachkréften, insbesondere aus den USA, durch
Stipendien, vereinfachte Zuzugs- und Arbeitserlaubnis sowie
Ausbau der Forschungsinfrastruktur

Verstérkter Schutz von IP-Rechten (IP: Intellectual Property),
um Forschungsanreize im Hinblick auf Marktexklusivitat zu
incentivieren

Starkung der MINT-Facher im Schul- und Hochschulbereich
(MINT: Mathematik, Informatik, Naturwissenschaften, Tech-
nik), um eine starke Basis fiir Grundlagenforschung zu schaffen

Produktion Investitionspridmie sowie finanzielle Anreize zur Verhinderung

von Abwanderungseffekten
Vereinfachung von Genehmigungsverfahren

Reduktion von doppelgleisigen Berichtspflichten durch opti-
mierten Einsatz digitaler Moglichkeiten

Senkung Lohnnebenkosten
Arbeitsrechtliche Flexibilisierung (insbes. bei 24/7-Betrieben)

Senkung der Energiekosten

Foto: Markus Réssle

Mag. Hanno
Lorenz

diesem Trend entgegenzuwirken, doch staatliche Fordermittel
auf ausgewahlte Branchen zu fokussieren, greift fiir Lorenz
zu kurz — ,selbst wenn deren Vergabe an strenge wettbewerb-
liche Kriterien gekntipft wird.

Dennoch steht es fiir Lorenz aufier Frage, dass sich Os-
terreich intensiv um derartige Schliisselindustrien bemithen
muss, denn fiir die Wettbewerbsfahigkeit eines Wirtschafts-
standortes sei die Ansiedlung zukunftstrachtiger Branchen
von essenzieller Bedeutung, ziehen diese doch in der Regel
positive Spillover-Effekte fiir die gesamte Wirtschaft nach sich:
von einer gesteigerten Forschungsleistung iiber eine hohere
Wertschépfung bis hin zu sicheren Arbeitsplatzen und attrak-
tiven Lohnen. ,Zweifelhaft bleibt am Ende jedoch, ob der nun
gewahlte politische Pfad tatsdchlich der erfolgversprechendste
Weg dorthin ist“, so Lorenz. (NGS)

PHARMIGinfo



der Industriestrategie gelegt werden (Details siehe Tabelle 2).

Eine Life-Sciences-Strategie ist laut Bundesregierung
auch geplant, so ist es im Regierungsprogramm verankert,
erklart Frauscher: ,,Die Bundesregierung wird eine Li-
fe-Sciences-Strategie ausarbeiten und auch hier wird sich
das Wirtschaftsministerium einbringen. Im Zentrum stehen
dabei die Starkung des Forschungs- und Produktionsstand-
ortes.” So ist laut Frauscher beispielsweise eine Verbesse-
rung der Rahmenbedingungen fiir klinische Studien und
eine effiziente Primér- und Sekundarnutzung von klini-
schen sowie Registerdaten wichtig.

Wandel gegen Niedergang

Doch Forschung allein macht keinen starken Standort aus.
Vielmehr geht es bei einer Life-Sciences-Strategie darum,
drei wesentliche Bereiche gemeinsam zu denken, ndmlich
Forschung, Produktion und Marktzugang. Denn ohne eine
heimische Produktion droht auch die Forschung zu bré-
ckeln. Oder anders gesagt: Wo es viel Forschung gibt, steigt
die Wahrscheinlichkeit, dass Produktionsstédtten ausgebaut
werden — wenn im Land auch giinstige Rahmenbedingungen

in Sachen Preis- und Erstattungspolitik herrschen. Denn
diese sind ein ganz zentrales Kriterium fiir pharmazeu-
tische Unternehmen. Aktuell ist Osterreichs pharmazeu-
tische Industrie wettbewerbsfahig, steht jedoch unter
massivem Druck durch steigende Produktionskosten,
hohe regulatorische Anforderungen und internationalen
Standortwettbewerb um die besten Képfe. Ohne konkrete
Anreize und den Mut zur Veridnderung wird Osterreich
seine Wettbewerbsfahigkeit verlieren oder zumindest
deutlich einbiifsen.

Ein Blick auf den Europdischen Wirtschaftsraum
zeigt dies bereits in einem zehnjdhrigen Beobachtungs-
zeitraum von 2013 bis 2023: Der Anteil klinischer For-
schungsprojekte ist von 22 % auf 12 % gesunken, mit
dem Ergebnis, dass 60.000 Patient:innen weniger Zugang
zu einer klinischen Studie und deren Medikamentenent-
wicklung hatten.

Der gesundheitspolitische Anspruch muss ganz klar
eine Trendumkehr sein. Oder um Carville und Clinton aus
den 90er-Jahren ein letztes Mal zu bemtihen: ,It’s change
versus more of the same.” Ein Leitsatz des Wandels, der
zuletzt 2008 Barack Obama geholfen hat: , Yes, we can!”

Zukunitsichern durch
Lile Sciencees Strategie

Eine wirkungsvolle Life-Sciences-Strategie muss drei Bereiche
berticksichtigen: Forschung, Produktion sowie Marktzugang.
In allen drei Bereichen orten Vertreter der pharmazeutischen
Industrie raschen Handlungsbedarf, damit Osterreich
wettbewerbsfahig bleibt, Patient:innen weiterhin rasch Zugang
zu innovativen Medikamenten erhalten und die Arzneimittel-

Basisversorgung gewdhrleistet bleibt.

Text: Nicole Gerfertz-Schiefer

HARMIG info hat Stimmen aus der Industrie ein-

geholt, welche konkreten Mafinahmen erforderlich

sind, um den Forschungs- und Produktionsstand-

ort Osterreich zu stirken und einen raschen, un-

eingeschrankten Marktzugang fiir Arzneimittel zu
ermoglichen: Die Befragten — Dejan Baltic, Michael Mayr und
Erich Eibensteiner — waren alle drei Mitglieder der PHARMIG
Taskforce zur Life-Sciences-Strategie, die ein umfangreiches
Mafinahmenpaket zur Umsetzung einer solchen Strategie fiir
den Pharmastandort Osterreich erarbeitet hat.

PHARMIGinfo

Strukturreform des Forschungssektors

Der internationale Wettbewerb um Forschung hat sich deut-
lich verschérft. Die Anzahl der klinischen Studien ist in Eu-
ropa, wie auch in Osterreich, seit Jahren riicklaufig. ,Gleich-
zeitig sind regulatorische und administrative Anforderungen
gestiegen”, erkldrt Dejan Baltic, Senior Medical Director von
Amgen Osterreich. Dabei sind klinische Studien von zentraler
Bedeutung: Sie ermdglichen Patient:innen den frithen Zugang
zu innovativen Therapien, starken die Versorgungsqualitét
und schaffen erhebliche Wertschopfung, die das Gesundheits-

Foto: Adobe Stock
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_Damit Osterreichs Starken im
globalen Wettbewerb besser wirken
konnen, braucht es ein gemeinsames,
priorisiertes und ressortiibergreifend
verbindliches Vorgehen aller
beteiligten Akteure.”

Dr. Dejan Baltic
CO-CHAIR des PHARMIG-SC Klinische Forschung
und Senior Medical Director bei Amgen Osterreich

system entlastet. ,Wenn wir jetzt nicht handeln, riskieren wir,
weiter an Attraktivitdt zu verlieren und langfristig Know-how
sowie Investitionen einzubiiffen”, mahnt Baltic. Die Indus-
triestrategie sieht er als wichtigen politischen Rahmen, da sie
Wettbewerbsfahigkeit, Innovation und Wertschépfung als
zentrale Ziele definiert. Doch er betont: , Entscheidend ist jetzt
die konsequente Umsetzung mit klaren Verantwortlichkeiten
und messbaren Zielvorgaben!”

Zudem halt Baltic langfristig weitere Mafinahmen fiir
erforderlich, um den Forschungssektor in Osterreich zu
starken: eine stabile Finanzierung der Studieninfrastruktur
mit ausreichend Studienpersonal, konsequente Digitalisie-
rung sowie attraktive und planbare Rahmenbedingungen
fiir Forschungsinvestitionen. ,Gleichzeitig miissen Geneh-
migungs- und Vertragsprozesse deutlich beschleunigt und
biirokratische Hiirden spiirbar abgebaut werden”, erklart
Baltic. Mit solchen Rahmenbedingungen koénnte Osterreich
seine Stdarken — hohe medizinische Kompetenz sowie enga-
gierte und kooperative Forschungszentren, Behérden und
Industriepartner — im internationalen Wettbewerb besser
nutzen, ist er iiberzeugt.

Wettbewerbsfahige Produktions-
rahmenbedingungen

Die pharmazeutische Industrie ist in Osterreich seit Jahr-
zehnten ein wichtiger Teil der Wertschépfung. ,In den
vergangenen Jahren haben sich insbesondere Lohn- und
Energiekosten im internationalen Vergleich deutlich erh6ht.
Auch regulatorische Anforderungen sowie Umweltauflagen
sind anspruchsvoller geworden”, erldutert Michael Mayr,
Geschiftsfiihrer von Fresenius Kabi Austria. Diese Entwick-
lungen machen deutlich, wie wichtig es ist, die Attraktivitat
des Pharmastandorts Osterreich auch kiinftig gezielt zu
starken — nicht zuletzt vor dem Hintergrund globaler Liefer-
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ketten und einer zunehmenden Abhingigkeit von auflereu-
ropdischen Mérkten.

Die 6sterreichische Industriestrategie sieht er diesbeziig-
lich als wichtiges und richtiges Signal, wiinscht sich jedoch
als ndchsten Schritt die rasche Umsetzung einer dedizierten
Life-Sciences-Strategie, wie es im Regierungsprogramm auch
vorgesehen ist.

Um die Produktion in Osterreich zu stirken, hilt Mayr
Mafinahmen zu vier Schwerpunkten fiir erforderlich: So
pladiert er fiir planbare und wettbewerbsfahige Rahmen-
bedingungen, denn Unternehmen brauchen langfristige
Planungssicherheit, besonders bei teuren Investitionen in
Produktion, Infrastruktur und Technologie. , Energiepreise,
Lohne, Umweltauflagen und Regulierungen miissen inter-
national konkurrenzfahig und berechenbar sein”, betont er.
Zudem braucht es laut Mayr ein klares politisches Bekennt-
nis zur Arzneimittelproduktion in Osterreich — vor allem
fiir bewéhrte, versorgungskritische Medikamente: , Die
Herstellung muss wirtschaftlich tragfahig bleiben und in
einer Life-Sciences-Strategie priorisiert werden, da sie die
Basis unserer Versorgungssicherheit ist!” Ein fairer Marktzu-
gang ist fiir Mayr ein weiterer wichtiger Aspekt: ,Preis- und
Erstattungsmechanismen sollten Innovation férdern und
zugleich etablierte Arzneimittel nicht gefdhrden.” Auch im
Bereich qualifizierte Fachkrifte sieht Mayr Handlungsbe-
darf: ,Osterreich verfiigt iiber gut ausgebildete Fachkrifte.
Diesen Vorteil miissen wir ausbauen — durch gezielte Weiter-
qualifikation. Denn moderne Produktion erfordert hochqua-
lifizierte Menschen.”

i

Foto: Karin Bergmann

=Y
N "
,Wir brauchen in Osterreich
dringend eine integrierte
Standortpolitik! Derzeit landen die
Themenfelder oft in getrennten
Ministerien, hdngen aber eng
zusammen: Ohne Produktion keine
Innovation, ohne Marktzugang

weder Produktion noch
Innovation.”

Mag. (FH) Michael Mayr
Geschéaftsfiihrer von Fresenius Kabi
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,Der Standort Osterreich braucht
eine Life-Sciences-Strategie, um
wettbewerbsfdhig zu bleiben und
weiterhin eine hochqualitative
Gesundheitsversorgung fiir seine
Bevolkerung zur Verfiigung stellen
zu kénnen.”

Mag. Alexander Herzog
Generalsekretar der PHARMIG

Nutzenbewertung statt Preisvergleich

Osterreich hat derzeit in vielen Bereichen eine gute Ge-
sundheitsversorgung. Dies gilt es zu halten, doch daftir
miissen jetzt die richtigen Weichen gestellt werden. Hier
werden die Bereiche Erstattung und Preispolitik zuneh-
mend fordernder fiir die Industrie. ,Speziell im Bereich der
Nutzenbewertung und Preisbildung bei innovativen Arz-
neimitteln gibt es Bedarf zum Handeln. Wenn Osterreich
hier nicht rasch und wirksam Schritte setzt, kann das die
Versorgung der Patient:innen mit innovativen Arzneimit-
teln gefahrden”, warnt Erich Eibensteiner, Director Market
Access & Government Affairs bei AbbVie Osterreich.

Dass der Bereich Life Sciences Teil der 6sterreichischen
Industriestrategie ist, symbolisiert fiir ihn eine Anerkennung
der pharmazeutischen Industrie als Partner fiir Innovation
und Versorgung. ,Nun muss es darum gehen, konkret aus-
zuarbeiten, wie man die Wettbewerbsfihigkeit Osterreichs
im Gesundheitssektor stirken mochte”, so Eibensteiner wei-
ter. Dringend erforderlich ist in seinen Augen eine Moderni-
sierung der Erstattungsregeln in Osterreich: ,Anstatt eines
reinen Preisvergleichs braucht es eine umfassende Nutzen-
bewertung, die patientenrelevante Verbesserungen, wie etwa
weniger Nebenwirkungen, verbesserte Lebensqualitdt und
auch 6konomische sowie volkswirtschaftliche Dimensionen
miteinbezieht!”

Gerade bei sogenannten Indikationserweiterungen zeigt
sich seiner Meinung nach, dass das derzeitige Erstattungs-
system nicht mehr funktioniert, da diese immer seltener
in die Erstattung aufgenommen werden. , Es braucht eine
sachgerechte Preisbildung, die innovationsfreundliche Rah-
menbedingungen schafft und keine Fehlanreize durch die
Minus-10 %-Regel setzt, und auch das EKO-Verfahren muss
gestrafft und verbessert werden. Denn verldssliche Erstat-
tungsbedingungen und ein angemessenes Preisniveau in der
Erstattung beeinflussen direkt, ob Unternehmen Innovatio-

PHARMIGinfo

nen in Osterreich einfiihren kénnen und ob sie ihr Engage-
ment in Forschung, Entwicklung und Produktion hierzulan-
de halten konnen bzw. ausbauen”, betont Eibensteiner.

Fazit: Life-Sciences-Strategie
zeitnah umsetzen

Alexander Herzog, Generalsekretdr der PHARMIG, zieht
folgendes Restimee: , Bereits vor mehr als einem Jahr wurde
eine Life-Sciences-Strategie ins Regierungsprogramm ge-
schrieben. Nun brauchen wir dringend Umsetzungsschritte,
um die Weichen fiir einen starken Forschungs- und Produk-
tionsstandort Osterreich zu stellen. Dabei darf der Markt-
zugang nicht unberticksichtigt bleiben, denn dieser Bereich
trégt essenziell dazu bei, wie rasch und gut innovative, aber
auch bewihrte Therapien fiir Patient:innen verfiigbar sind.
Die Industriestrategie setzt hier erste Schritte in die rich-
tige Richtung, darunter unter anderem die Sicherung des
geistigen Eigentums, einen Fokus auf MINT-Fécher, wettbe-
werbsfahige Energiepreise fiir die Industrie, die Weiterent-
wicklung der Rot-Weifi-Rot-Karte etc. Doch wir brauchen
weitere Mafinahmen, die in einer Life-Sciences-Strategie klar
gebiindelt werden sollten — inklusive konkreter Umsetzungs-
schritte, am besten mit einem klaren Zeitplan. Denn derzeit
herrscht eine Kombination aus starren Preisregeln, gestie-
genen Kosten und einer tiberdurchschnittlichen Inflation.
Diese Situation gefdhrdet nicht nur den Wirtschaftsstandort,
sondern auch die Gesundheitsversorgung. Es gilt daher,
durch neue Rahmenbedingungen gegenzusteuern. Und das
rasch, denn andere europdische Lander, wie beispielsweise
Deutschland, Frankreich und Danemark, sind uns jetzt schon
um Léngen voraus. Die PHARMIG hat hierzu einen Mafi-
nahmenkatalog mit konkreten Vorschldgen erarbeitet. Wir
stehen fiir einen konstruktiven Dialog mit der Politik gerne
zur Verfiigung, um die Strategie zeitnah umzusetzen.”

~

Qﬁ'

,Bs gibt kein modernes
Gesundheitssystem ohne
medizinische Innovation. Und es gibt
keine Innovation ohne politische und
regulatorische Rahmenbedingungen,
die sie aktiv ermoglichen.”

Foto: AbbVie, Carmen Trappenberg

Dr. Erich Eibensteiner
Director Market Access & Government Affairs
bei AbbVie Osterreich
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Luﬁige
Rorridore

Raketenangriffe auf Flughafen

am Persischen Golf und Oltanker,
die den Golf nicht mehr verlassen
konnen — das eine kann den
Transport von Arzneimitteln zu
Patient:innen behindern, das andere
den Fluss von Rohstoffen in die
Fabriken. PHARMIG info hat sich
die pharmazeutische Supply Chain
in beide Richtungen angesehen.

n den Tankstellen war es zuerst zu sehen: Der

Krieg gegen den Iran kam nicht nur in Form

dramatischer Bilder nach Europa. Normaler-

weise fahren taglich rund 100 Tanker durch

die Strae von Hormus und transportieren Ol,
Gas und Raffinerieprodukte von den Férderanlagen rund
um den Golf. Als die Meerenge Ende Februar gesperrt wur-
de, betraf das rund 20 % des weltweit gehandelten Ols. Die
Preise fiir Treibstoffe stiegen sofort — mit Folgen fiir Trans-
port und Produktion weit iiber die Energiebranche hinaus.

Bald zeigte sich, dass auch Produkte betroffen sind, die

man nicht unmittelbar mit Erdél verbindet: Kunstdiinger
etwa, dessen Erzeugung viel Energie benédtigt und der in
grofien Mengen direkt bei den Olquellen erzeugt wird.
Weniger sichtbar, aber nicht weniger relevant sind die Fol-
gen fiir andere strategische Rohstoffe. Rund ein Drittel des
weltweit erzeugten Heliums kommt aus Katar, wo es als
Nebenprodukt bei der Gasférderung anfillt. Das Edelgas
wird nicht nur fiir die Chipproduktion benétigt, sondern
auch im Gesundheitswesen: Die meisten der weltweit rund
50.000 MRT-Scanner sind auf Helium angewiesen, um ihre
supraleitenden Magnete zu kiihlen.

Kritisch im Querschnitt

Helium spielt zudem in der pharmazeutischen Qualitéts-
kontrolle eine Rolle, etwa bei gaschromatographischen
Analysen. Das Gas sei ,ein kritischer Querschnittsrohstoff”,
sagt der Branchenverband Pharma Deutschland. Zwar sei
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der Iran-Krieg , noch nicht in den Regalen der Apotheken
angekommen®, so Dorothee Brakmann, Hauptgeschifts-
fiihrerin des Verbandes. Problematisch konne es werden,
wenn die Blockade der Strafle von Hormus ldnger andauert.

,Der Iran-Krieg
ist noch nicht
in den Regalen
der Apotheken
angekommen”

Dorothee Brakmann, Hauptge-
schéftsfiihrerin des Branchen-
verband Pharma Deutschland.

Foto: beigestellt
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Helium ist jedoch nur ein Beispiel fiir die Abhéngigkeiten in
frithen Produktionsstufen.

Ein Totalausfall von Ol- und Gaslieferungen vom Golf
wiirde insbesondere asiatische Wirtschaften hart treffen.
Auch Arzneimittelhersteller in Indien wéren {iber steigende
Energie- und Transportkosten betroffen. Ol und Gas sind
zudem Ausgangsstoffe fiir Vor- und Zwischenprodukte der
Wirkstoffsynthese. Die Produktion dieser , key starting ma-
terials” und ,active pharmaceutical ingredients” (API) wird
von chinesischen Unternehmen dominiert. Das Land kann
Engpisse teilweise abfedern: durch strategische Olreserven
zumindest tempordr — und durch den Einsatz von Koh-
lehydrieranlagen, einer seit langem bekannten Technologie
zur Umwandlung von Kohle in chemische Grundstoffe. Auf
diesem Weg werden rund 7 % der Kohleférderung unter
anderem in Methanol, Ethylen und Propylen iiberfiihrt —
Ausgangsstoffe fiir zahlreiche Spezialchemikalien, auch
fiir APIs. Am Anfang der pharmazeutischen Supply Chain
stehen damit oft Erdol bzw. Erdgas. Die wahren Preistreiber
diirften jedoch die hoheren Kosten fiir Treibstoff und Energie
sein — wie fiir alle Branchen.

Luftblockade iiber dem Golf

Der interkontinentale Transport von Medikamenten kam be-
reits in den ersten Stunden des Iran-Kriegs unter Beschuss:
Mit Beginn der Angriffe wurde der zivile Luftverkehr in der
Golfregion stark eingeschrankt, wichtige Drehkreuze fiir den
Luftfrachtverkehr zwischen Asien und Europa wie Dubai,
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Doha oder Abu Dhabi mussten ihren Betrieb zeitweise ein-
stellen. Fiir die globalen Logistikketten hatte das unmittelba-
re Folgen.

Rund 300.000 Tonnen pharmazeutischer Produkte
werden jdhrlich per Luftfracht transportiert (20 Millionen
Tonnen insgesamt). Etwa 35 % aller Medikamente legen zu-
mindest einen Teil ihres Weges im Flugzeug zuriick. Entspre-
chend sensibel reagieren die Lieferketten: Anfang Méarz ging
die weltweite Luftfrachtkapazitdt um mehr als 20 % zuriick,
Wochen spiter lag sie noch immer deutlich im Minus.

Die Branche reagierte rasch. Flugrouten wurden verlegt
— siidlich iiber Saudi-Arabien und Agypten oder nérdlich
iiber Zentralasien und die Tiirkei. Teilweise iibernahmen
chinesische Airlines zusitzliche Kapazitaten und nutzten
auch den russischen Luftraum, der westlichen Gesellschaf-
ten nicht offensteht. Solche Verschiebungen stabilisieren das
System, machen es aber auch komplexer.

Warum Medikamente fliegen

Dass Arzneimittel mit dem Flugzeug transportiert werden,
hat mehrere Griinde. Der naheliegendste: Es geht schneller.
Luftfracht von Indien nach Europa ist zwei bis drei Tage un-
terwegs. Per Schiff durch den Suezkanal sind es drei bis vier
Wochen. Daher werden auch hochwertige Computerchips
bevorzugt mit dem Flugzeug verschickt. Ahnlich ist es bei
teurem Schmuck. Oder eben bestimmten Medikamenten.
Allein vom indischen Flughafen Hyderabad werden jahrlich
rund 180.000 Tonnen Luftfracht abgewickelt — davon sind
72 % Arzneimittel.

Anders als bei Computerchips oder Schmuck ist bei
Medikamenten oft die Haltbarkeit der Grund, warum Eile
geboten ist. Typischerweise dann, wenn das Medikament
eine durchgéngige Kiihlkette braucht. Bereits heute be-
nétigen mehr als 40 % der neu zugelassenen Préparate
eine durchgéngige Kiihlkette. Dazu zdhlen Impfstoffe,
Antikorper, Insuline oder moderne Therapien wie GLP-1-
Rezeptoragonisten. Ihr Anteil diirfte weiter steigen, auch
weil Biologika und neuartige Therapieformen (ATMPs)
zunehmen, so die Erwartung im IQVIA-White Paper ,Phar-
ma’s Frozen Assets: Cold Chain Medicines”.

Die Anforderungen an eine durchgingige, kontrollierte
Kiihlkette fiir Medikamente sind hoch. Wann ein Medika-
ment wo und bei welcher Temperatur gelagert wurde und
wer Zugang zu der Lieferung hatte, muss genau nachvoll-
ziehbar sein. Daher hat die IATA, der Dachverband von 290
Fluggesellschaften, schon 2014 eigene Standards fiir den
Lufttransport von Pharmazeutika eingefiihrt. Damit konnen
Flughédfen dokumentieren, dass sie den Good Manufacturing
Practices fiir die Arzneimittelbranche entsprechen.

Kiihle Standards am Pharma-Korridor

Beim Versand von Medikamenten setzt die Branche daher
zunehmend auf standardisierte ,Pharma-Korridore”, in
denen alle beteiligten Stationen zertifizierte Kiihlketten ein-
halten. Auch in Wien wurde am Flughafen Wien Schwechat
Ende 2018 ein Pharma Handling Center fiir temperaturemp-
findliche Arzneimittel geschaffen. In der nach GDP zerti-
fizierten Frachthalle werden ausschliefflich Medikamente
abgefertigt, 2025 rund 4.500 Tonnen — ein neues Allzeithoch.
(FB)
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Der EU - Sale
Hearts Plan

Die Pravention, Fritherkennung und
Behandlung kardiovaskulérer Erkran-
kungen in der EU soll deutlich verbessert
werden. Der Safe Hearts Plan liefert
dafiir strategische Ansatzpunkte, die
eine nationale Umsetzung erfordern.

erz-Kreislauf-Erkrankungen, darunter Herzin-
farkte, Schlaganfalle und Herzinsuffizienz, sind

seit Jahren die haufigste Todesursache in der EU.

Sie betreffen rund 62 Millionen Menschen. Jedes

Jahr sterben 1,7 Millionen daran. Ohne Gegen-
mafinahmen kénnte die Krankheitslast bis 2050 um bis zu
90 % steigen. Dabei lieSen sich fast 80 % der Fille durch
Lebensstilinderungen vermeiden. Derzeit machen Praven-
tionsmafinahmen jedoch weniger als 6 % der gesamten Ge-
sundheitsausgaben in der EU aus. Der am 16. Dezember 2025
vorgestellte ,Safe Hearts Plan” soll diese Entwicklung umkeh-
ren. Er setzt auf einen umfassenden Ansatz zur Pravention und
zur besseren Behandlung kardiovaskuldrer Erkrankungen. Die
Umsetzung liegt bei den Mitgliedstaaten.

Diesbeziiglich betont Univ.-Prof. Dr. Daniel Scherr, Prasi-
dent der Osterreichischen Kardiologischen Gesellschaft und
Mitautor des ,Safe Hearts Plan“: ,Osterreich benétigt analog
zur europdischen Strategie einen nationalen kardiovaskuldren
Aktionsplan, der frithere Pravention, gezielte Fritherkennung
und innovative Behandlungswege starker in den Fokus riickt.
Dazu gehoren eine bessere Vernetzung bestehender Initiati-
ven, digitale Tools sowie eine deutlich stirkere und gebiindel-
te Pravention.”
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Safe Hearts Plan fufit auf drei Saulen

Das ambitionierte Ziel der EU: Bis 2035 soll die Anzahl der
vorzeitigen kardiovaskuldren Todesfélle um 25 % gesenkt
werden. Um dies zu erreichen, setzt der Safe Hearts Plan in
folgenden Bereichen an:

Pravention: Ein gesunder Lebensstil soll geférdert werden
(Reduktion von Tabak/Alkohol, mehr korperliche Aktivitét,
ausgewogene Erndhrung etc.).

Fritherkennung und Screening: Ein , EU-Protokoll fiir Herz-
Kreislauf-Checks” soll dazu beitragen, Risiken wie Bluthoch-
druck, Diabetes und Adipositas frithzeitiger zu erkennen.
Mobile Screening-Angebote werden unterstiitzt.

Behandlung und Versorgung: EU-weit soll eine bessere, perso-
nalisierte Behandlung sowie eine integrierte Versorgung, bei
der auch digitale Losungen genutzt werden, etabliert werden.
Zudem wird ein europdisches Netzwerk fiir Herz-Kreis-
lauf-Gesundheitszentren aufgebaut.

Forschung, Innovation und Digitalisierung

Weitere Mafinahmen unterstiitzen die drei strategischen Sau-
len. Dazu gehoren ein Forschungs- und Innovationsfahrplan
zur Verbesserung der Risikovorhersage, -erkennung und des
Screenings, insbesondere fiir Frauen und gefdhrdete Gruppen,
ein ,Incubator” zur Beschleunigung von KI- und datenbasier-
ten Anwendungen in der Versorgung sowie die Nutzung des
European Health Data Space (EHDS).

Fiir die Umsetzung sind mehr als 200 Millionen Euro fiir
Forschungs- und Innovationsprojekte vorgesehen, darunter 64
Millionen Euro fiir personalisierte Pravention und Versorgung
und 40 Millionen Euro zur Verbesserung des Verstandnisses
geschlechtsspezifischer Unterschiede bei Herz-Kreislauf-Er-
krankungen. Univ.-Prof. Dr. Alexandra Kautzky-Willer, Lei-
terin der Abteilung fiir Endokrinologie und Stoffwechsel an
der MedUni Wien und Pionierin der Gendermedizin betont:
,Wir miissen einen besonderen Fokus auf Frauen legen, denn
Risikofaktoren sowie Symptome unterscheiden sich zwischen
den Geschlechtern, was zu Diagnoseliicken bei Frauen fithren
kann.” (NGS)
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Patient:innen-B
uo vadis?

lenkun

Dr. Thomas Czypionka, Head of the
Research Group Health Systems and
Health Policy beim Institute for Advanced
Studies Vienna, im Interview zum Thema
Patient:innenlenkung in Osterreich. Ein
Gesprach uiber aktuelle Inefhzienzen,
kurzfristige Riickschritte sowie das
Potenzial einer optimalen Umsetzung,

die langfristig ausschliefilich Vorteile fiir
alle Beteiligten hat.

PHARMIG Info: Eine verstirkte Patient:innenlenkung wird
aktuell wieder intensiv in der gesundheitspolitischen Debatte
diskutiert. Was sind die wichtigsten Punkte?

Thomas Czypionka: In Osterreich kann man das Gesund-
heitssystem an fast jeder Stelle betreten. Dadurch irrt man als
Patient:in oftmals an vielen Kontaktpunkten herum und erhalt
viele Leistungen, bis man dort angelangt ist, wo man eigentlich
hingehért. Ohne Koordination kann jeder fast alles jederzeit
beanspruchen, was inefhizient ist. Dadurch weichen viele zum
Wahlarzt aus, damit sie gehort werden und das Notwendige
gemacht wird.

Wird die kritisierte Zweiklassenmedizin durch diese

Inefhizienz forciert?

Private Angebote werden durch die Arbeitszeitbeschrankung
im Krankenhaus erméglicht. Dadurch wurden Kapazititen bei
Arztinnen frei. Der Bedarf zeigt, dass es innovative Lésun-
gen — wie beispielsweise Zentren — bendtigt, um Patient:innen
zu betreuen. Ambulanzen haben ein dhnliches System. Man
nimmt lange Wartezeiten in Kauf, um danach alles zur Verfii-
gung zu haben. Diese Angebote der integrierten Versorgung
haben wir im niedergelassenen Bereich zu selten. Auch die
Vernetzung der Anbieter musste verbessert werden.
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,Bessere Ergebnisse bei gleichzeitig
glinstigerer Ressourcennutzung ware
eine Win-Win-Situation fiir alle

Dr. Thomas Czypionka, Head of

the Research Group Health Systems
and Health Policy beim Institute for
Advanced Studies Vienna

Foto: IHS, Matphoto

Sie meinen die Digitalisierung des Gesundheitsbereichs.

Es geht um die abgestimmte Kommunikation zwischen den
Akteuren — wer bekommt wann welche Information zu
welchen Patient:innen? Zur Digitalisierung: Teilweise sind
nicht einmal Befunde vom niedergelassenen Bereich in ELGA
erfasst. Ein besserer Austausch unter der Arzteschaft wiirde
unter anderem dazu fithren, dass chronisch Kranke besser
serviciert werden.

Seit 2005 ist es moglich, dass Patient:innen auch ohne Uberwei-
sung des Allgemeinmediziners zum Spezialisten gehen kénnen.
Nun wird eine Revidierung der damaligen Reform diskutiert —
ein Riickschritt oder doch Fortschritt?

Langfristig ein Fortschritt. Kurzfristig kann eine rigorose
Umsetzung kritisch sein, denn: im Primarversorgungsbereich
fehlen aktuell die Kapazitaten. Die Gesundheitspolitik hat
diesen Bereich zu lange nicht ausgebaut. Ein Beispiel: Die
Facharztausbildung fiir Allgemeinmediziner wird 2026 in Kraft
treten. Das hatten wir vor 20 Jahren benétigt. Primérversorgung
bedeutet, hier auch auszubilden. Ansonsten erfolgt erst wieder
die Uberweisung zur Fachirztin oder zum Facharzt.

Wie wiirden Sie all diese Themen nach Relevanz priorisieren?
Die Priorisierung fallt schwer, da an vielen Rddern gedreht
werden muss. Ganz wichtig: der Ausbau der Primirversorgung
samt entsprechender Ausbildung. Weiters: Mehr intermedi-
dre Versorgungsformen wie zum Beispiel multiprofessionelle
Versorgungseinheiten des fachirztlichen ambulanten Bereichs.
Drittens: Die Digitalisierung. Vieles ist aktuell nicht in ELGA
erfasst. Das erschwert den Informationsaustausch unter den
Gesundheitsdiensteanbietern. Auch eine digitale Ergdnzung
zur Gesundheitshotline 1450 ist notwendig.

Was sind die Pros und Contras einer optimierten
Patient:innensteuerung?

Da es um Kontinuitat und Koordination in der Versorgung
geht, gibt es kein wirkliches Contra. Gut gemacht hat sie aus-
schliefllich Vorteile, da bessere Ergebnisse fiir Patient:innen
erzielt werden, bei gleichzeitig giinstigerer Ressourcennutzung.
Im besten Fall handelt sich um eine Win-Win-Situation. Der
einzige Nachteil: die Vermittlung an die Bevélkerung von einer
Wahlfreiheit zu einer eingeschréankten Wahlméglichkeit. (PS)
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Multinationale
Bestzeiten

Europa will als Standort fiir biomedizinische Forschung

attraktiver werden. Der Rechtsrahmen fur klinische Studien
wurde vereinheitlicht, eine zentrale Datenplattform
eingefiithrt. Trotzdem dauert die Genehmigung von Studien
noch viel zu lange. Nun untersucht ein Pilotprojekt, wie sich
die Abldufe in der Praxis deutlich beschleunigen lassen.

Text: Frank Butschbacher

uropa ist schwer zuriickgefallen: Innerhalb von zehn
Jahren hat sich der Anteil an den weltweit durchge-
fihrten klinischen Studien halbiert (von 22 % in 2013
auf 12 % in 2023). China dagegen konnte im selben
Zeitraum von 8 auf 18 % zulegen. Dabei bringt mehr
Klinische Forschung viele Vorteile: Patient:innen kénnen mit
modernsten Therapien behandelt werden, Jahre bevor diese
zugelassen sind. Das Gesundheitssystem wird innovativer, die
Versorgung besser. Auch wirtschaftlich profitieren Regionen,
die fiir forschende Unternehmen attraktiv sind.

Europas Aufholjagd nimmt Fahrt auf

Darum gibt Europa Gas: die Zahl der Studien, die jahrlich
neu starten, soll von durchschnittlich 900 auf 1.000 stei-
gen. Darauf haben sich die Européische-Kommission, die
Arzneimittelbehérde EMA und die nationalen Zulassungs-
behorden verstandigt. Bei 100 zusatzlichen Studien konnten
in Europa 35.000 Patient:innen zusétzlich teilnehmen, das
ergab eine im Februar vorgestellte Studie, die der europai-
sche Pharmaverband EFPIA in Auftrag gegeben hatte. Drei
Millionen Krankheitstage wiirden damit vermieden und
sogar 18.000 Jobs geschaffen.

Europa hat zuletzt bereits einige Schritte gesetzt: Mit der
Clinical Trials Regulation wurden 2022 die Grundlagen fiir
multinationale Studien vereinheitlicht. Seither werden neue
Studien tiber eine zentrale Plattform beantragt, anstatt bei
jeder nationalen Behorde gesondert Unterlagen einzureichen.
Dennoch bleibt die , Fragmentierung” der Abldufe ein Pro-
blem fiir forschende Unternehmen, kritisierten Ende letzten
Jahres EFPIA und Vaccines Europe. Faktisch dauert es iiber
100 Tage, bis eine klinische Studie — wenn sie in mehreren
Staaten laufen sollte — genehmigt wird. In den USA und China
sind es rund 60 Tage. Der Biotech Act, den die Kommission im
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Dezember als Vorschlag vorlegte, soll laut Vorschlag die Frist
in Europa kiinftig auf 75 Tage limitieren.

Schneller zur Studie: der Praxistest

Wie ein deutlich beschleunigtes Verfahren in der Praxis aus-
sehen kann, untersuchen Zulassungsbehorden jetzt in einem
gemeinsamen Pilotprojekt (bis auf Malta, Luxemburg und
Griechenland sind alle EU- und EWR-Staaten dabei). , FAST
EU” (Facilitating and Accelerating Strategic Trials in EU) will
70 Tage fiir die Genehmigung erreichen. Anders als in an-
deren Regionen ist in dieser Frist die Beurteilung durch die
Ethikkommissionen bereits inkludiert.

Anfang Dezember fand das Kick-off-Meeting der Initia-
tive in Wien statt. ,Wir sind stolz, dass Osterreich als Ideen-
und Impulsgeber bei Konzeption und Einfiihrung einen wich-
tigen Beitrag leisten konnte”, erkldrte im Anschluss Giinter
Waxenecker, Leiter der Medizinmarktaufsicht in der AGES. Er
organisierte das Meeting gemeinsam mit Maria Jestis Lamas
Diaz, der Leiterin der spanischen Behorde.

,,Fast Track”-Verfahren fiir Studien, die nur in einem
Land stattfinden, hatten in den letzten Jahren bereits etliche
Behorden eingefiihrt. Dabei konnten sie beeindruckend kurze
Bearbeitungsfristen in Aussicht stellen. Allerdings: Multi-
nationale Studien machten schon 2023 rund die Hilfte aller
industrie-gesponserten Studien aus. Eine Studie muss oft in
mehreren Lindern durchgefiihrt werden, damit ausreichend
Proband:innen erreicht werden. Multinationale Studien
konnen auBlerdem schneller rekrutieren, die Ergebnisse sind
robuster. Und im Wettbewerb mit den USA mit ihren 350 Mil-
lionen Einwohner:innen oder gar China (1,4 Milliarden) als
attraktiver Standort fiir klinische Forschung braucht es auch
eine bestimmte Masse. Nationale Bestzeiten sind ein Anfang —
entscheidend ist die gemeinsame européische Performance.
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Foto: Adobe Stock




Fotos: FFG

,Forschung am Standort
Osterreich ist von grofier
Bedeutung, da diese einen
Mehrwert fiir die Gesell-
schaft darstellen.”
Corinna Wilken,
Austrian Life Sciences
Programme, FFG

,Die Teilnahme an européaischen
Férderprogrammen starkt die
Sichtbarkeit und Wettbewerbs
fahigkeit des dsterreichischen
Forschungsstandorts

Ines Haberl, Nationale Kontalkt-
stelle Gesundheit, Europaische und
Internationale Programme, FFG

I.eben retten durch
Starkung der Forschung

Die EU-Mission , Krebs besiegen” will
u.a. durch Forschungsférderungen bis
2030 das Leben von tiber 3 Millionen
Menschen durch verbesserte Pravention,
Diagnose und Behandlung retten.

n Osterreich ist die Mission Action Group Cancer fiir

die strategische Umsetzung von der Mission , Krebs

besiegen” zustdndig. Ziele dieser Mission sind u.a. der

Ausbau des Darmkrebs-Screenings, der Aufbau eines

klinischen Krebsregisters und einer Forschungsplattform
fiir molekularmedizinische Daten, die Entwicklung des ,,Survi-
vorship Passport” (SUPA) fiir junge Krebs-Uberlebende sowie
die Férderung von molekularer Forschung und einer starke-
ren Vernetzung spezialisierter Krebszentren. Die Aktivitdten
sind mit dem Nationalen Krebsrahmenprogramm verkniipft.
Die Osterreichische Forschungsférderungsgesellschaft (FFG)
informiert die Mission Action Group Cancer tiber aktuelle
strategische Entwicklungen auf EU-Ebene. Die ebenfalls in
der FFG angesiedelte Mission Management Unit begleitet die
Umsetzung der Mainahmen in Osterreich.

Mission Cancer im Rahmen
von Horizon Europe

Fiir die Umsetzung der Mission , Krebs besiegen” wurde im
Rahmen von Horizon Europe, dem EU-Rahmenprogramm: fiir
Forschung und Innovation, ein eigenes Programm dezidiert
fiir die Krebsforschung aufgesetzt: Mission Cancer. ,,Dieses
deckt das gesamte onkologische Spektrum ab und bietet For-
derungen fiir Forschungsprojekte mit diversen Themen: von
einem besseren Verstandnis fiir die Ursachen der Erkrankung
iiber Diagnostik und Screening bis hin zu Behandlungsoptio-
nen und einer verbesserten Lebensqualitdt von Patient:innen”,
erklért Ines Haberl, die bei der FFG im Bereich Européische
und Internationale Programme als Nationale Kontaktstelle
Gesundheit zustandig ist. Weitere attraktive Optionen, um
Forderungen fiir Krebsforschung zu lukrieren, bieten ne-

ben dem Programm Cluster 1 Gesundheit unter anderem
beispielsweise die Forderprogramme des Europédischen
Forschungsrates (European Research Council, ERC) und des
Europdischen Innovationsrat (EIC) sowie das industriegetrie-
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bene Programm der Innovative Health Initiative. Im Bereich
der Europdischen und Internationalen Programme der FFG
unterstiitzen die Nationale Kontaktstellen Forschende fiir
ihre geplanten Einreichungen in diesen Programmen. ,Ein
besonderer Mehrwert entsteht kiinftig durch zwei européi-
sche Initiativen im Rahmen der Krebsmission: die digitalen
Plattformen UNCAN.eu und das European Cancer Patient
Digital Center (ECPDC)”, so Haberl.

Das Austrian Life Sciences Programme

Neben europdischen Initiativen tragen auch nationale Forder-
programme wesentlich zur Umsetzung der Ziele der Mission
Cancer bei. In Osterreich unterstiitzt die FFG mit dem Aust-
rian Life Sciences Programme gezielt Unternehmensprojekte
entlang der gesamten Wertschopfungskette — von der indus-
triellen Forschung {iber die experimentelle Entwicklung bis
hin zu klinischen Studien der Phase I und II. Dariiber hinaus
bietet die FFG eine Reihe weiterer themenoffener Forderfor-
mate, die ebenfalls fiir Life-Sciences-Projekte relevant sind.
Dazu zahlen unter anderem kooperative F&E-Programme
wie Bridge, das COMET-Programm sowie Férderangebote
fiir Nachwuchsforscher:innen oder F&E-Infrastruktur. Diese
Programme sind nicht spezifisch auf den Life-Sciences-
Bereich ausgerichtet, stehen jedoch themenoffen auch
entsprechenden Projekten zur Verfiigung.

Zentral fiir die FFG ist ein klarer Fokus auf Translation —
also die Uberfiihrung von Forschungsergebnissen in wirt-
schaftlich verwertbare Produkte oder Dienstleistungen. Im
Life-Sciences-Bereich bedeutet dies insbesondere den Transfer
wissenschaftlicher Erkenntnisse in konkrete Anwendungen
fiir die Patient:innen. ,,Unser Ziel ist es, Innovationen entlang
des gesamten Entwicklungsprozesses zu unterstiitzen und
dabei den Weg von der Forschung in die praktische Anwen-
dung bestmoglich zu begleiten”, betont Corinna Wilken, die
Programmleitung des Austrian Life Sciences Programme.
Gefordert wurden bisher unter anderem innovative Bluttests
zur Fritherkennung sowie diagnostische Anwendungen auf
Basis smartphonegestiitzter Bildgebung. (NGS)

MEHR INFORMATIONEN

www.ffg.at/Europa/Horizon-Europe
www.fIg.at/AustrianLifeSciencesProgramme
www.ffg.at/europa/heu/missions/nationale-umsetzung/krebs
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23 Jahre

Orphan Drug

Regulation

Seit 2000 fordert die EU mit der ,,Orphan

Medicines Regulation” gezielt die Entwicklung
von Therapien fir seltene Erkrankungen. Mit

regulatorischen und finanziellen Anreizen
sollte ein Bereich gestarkt werden, in dem es
zuvor kaum Behandlungsmoglichkeiten gab.
Tatsachlich hat sich seither viel bewegt.

or Einflihrung der Verordnung standen

fiir seltene Erkrankungen nur sehr wenige

spezifische Therapien zur Verfligung — oft

ist von weniger als zehn die Rede. Griinde

dafiir lagen auf der Hand: Kleine Patient:in-
nengruppen erschweren klinische Studien, gleichzeitig ist
der Markt zur Refinanzierung von Entwicklungskosten
begrenzt. Als selten gilt eine Erkrankung, wenn weniger
als fiinf von 10.000 Personen betroffen sind.

Mit der Orphan Regulation nahm die Entwicklung

von Medikamenten fiir die Behandlung von selten Erkran-
kungen deutlich Fahrt auf. Der Begriff ,,Orphan” verweist
darauf, dass es zuvor kaum gezielte Forschungs- und
Entwicklungsaktivitdten gab. Bereits in den ersten Jahren
wurden jahrlich rund 70 Antrédge auf eine ,Orphan-Drug-
Designation” gestellt. Vor allem fiir kleinere Biotech- oder
Pharmaunternehmen brachte das schon in der Entwicklung
Vorteile: etwa durch wissenschaftliche Beratung seitens der
Zulassungsbehorden, reduzierte Gebiihren sowie 10 Jahre
Marktexklusivitdt nach Zulassung.

MEDIZINISCHE DURCHBRUCHE
2022-2025

Ein Blick auf jungere Zulassungen zeigt: In den
vergangenen Jahren wurden mehrere Therapien fiir
seltene und bislang kaum behandelbare Erkrankungen
entwickelt. Darunter Behandlungen fiir genetische
Bluterkrankungen wie die Sichelzellerkrankung

— erstmals auch auf Basis der CRISPR/Cas9-
Technologie. Fortschritte gibt es zudem bei der
Duchenne-Muskeldystrophie, dem Wiskott-Aldrich-
Syndrom und der dystrophen Epidermolysis bullosa.
Auch bei seltenen Tumorerkrankungen wie der
Myelofibrose und der von Hippel-Lindau-Erkrankung
wurden neue Therapieoptionen zugelassen.

Quellen: Berichte der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) zu
Humanarzneimitteln aus den Jahren 2022 bis 2025.
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,25 Jahre Orphan-
Drug-Regulierung haben viel
bewegt. Aber fiir die meisten

Betroffenen fehlen noch immer
Therapien. Entscheidend sind
gemeinsame Anstrengungen
fiir Forschung, raschen Zugang
zu Innovationen und echte
Beteiligung von Patient:innen
auf allen Ebenen.”
Ella Rosenberger,

Geschaftsfuhrerin der Allianz fur
seltene Erkrankungen - Pro Rare Austria

Foto: Anna Beskova Pro Rare Austria

Ein erster Meilenstein folgte 2001: Zu den friih zugelas-
senen Medikamenten z&hlte eine gezielte Therapie fiir eine
seltene Form von Leukdmie, von der EU-weit rund 33.000
Menschen betroffen waren. Ebenfalls zugelassen wurden
Therapien zur Behandlung von Morbus Fabry, eine sehr
seltene, angeborene Stoffwechselerkrankung mit etwa einer
betroffenen Person pro 40.000 Einwohner:innen.

Die Entwicklung hat sich seither weiter beschleunigt:
Wurden anfangs rund fiinf Orphan Drugs pro Jahr zugelas-
sen, sind es inzwischen etwa 20 jéhrlich. Insgesamt wurden
in der EU bereits mehr als 200 Orphan-Arzneimittel zugelas-
sen. Mehrere tausend weitere befinden sich in Entwicklung.

Geringe Erfolgsquote trotz hoher Forschungsaktivitit

Die hohe Anzahl von Antrégen (4.586) auf die Zuerkennung der Orphan Drug Designation (ODD) in der Entwickl
spiegelt die erfreulich hohe Forschungsaktivitit in diesem Bereich wider. Die geringe Erfolgsquote (261 Zulassungen)
verdeutlicht aber auch das hohe unternehmerische Risiko (Stand Ende 2024).

ca. 5.000
1.386

ODD-Antrage 2002-2024

261

OD-Zulassungen 2002-2024

Quelle: EMA | Annual report on the use of the special contribution for orphan medicinal products

Verfiigbarkeit von Orphan Drugs nach Zulassung

Ein Medikament ist in der Regel nach der Zulassung nicht sofort fiir die Patient:innen zuginglich. Ein wesentlicher Grund: e:
£

muss erst national in die Gesundh werden. Das ist in jedem EU-Mitgliedsstaat anders geregelt und

kann einige Zeit in Anspruch nehmen.

~ 4
davon 06 in DE

fir Patientinnen verfiighar

(‘ €
De
EU-Zulassungen

in den Jahren 2019 bis 2022

davon 312 in®O

fiir Patientinnen verfiigbar

Quelle: IQVIA | EFPIA Patients W.A.IT. Indicator 2023 Survey
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Tsunami
aus dem
Abwasser

Europas Klaranlagen sollen aufgeriistet
werden: Eine vierte Reinigungsstufe soll
kiinftig auch Mikroschadstoffe aus dem
Abwasser entfernen. Heftig kritisiert
wird dabei unter anderem die Datenlage.
Branchen und Politik warnen: Ohne
Klarung zentraler Fragen konnte das
Vorhaben die Arzneimittelversorgung
gefahrden.

rgendwas kann da nicht stimmen”, sagte der kro-

atische EU-Abgeordnete Tomislav Sokol im Mérz.

Seine Kritik zielt auf massive Abweichungen bei den

Kostenschitzungen: Wihrend die EU-Kommission

von rund 1,2 Milliarden Euro jéhrlich ausgeht, reichen
andere Berechnungen bis tiber 11 Milliarden Euro. Fiir Sokol
ist klar: Solche Differenzen miissen gekldrt werden, bevor
ein Gesetz umgesetzt wird.

Bisher fischen drei Reinigungsstufen schon viel heraus:
die erste, mechanische, etwa Sand oder Plastik; die zweite,
biologische, baut Fakalien ab; die dritte reduziert chemisch
den Phosphoranteil. Bestimmte Riicksténde passieren je-
doch alle Stufen. Eine vierte Kldrstufe soll auch diese
Mikroschadstoffe herausholen. Die Richtlinie (EU)
2024/3019 soll diese Liicke schliefSen: Bis 2033 sollen 20 %
der grofien Kldranlagen mit einer vierten Stufe ausgestattet
sein, bis 2039 bereits 60 %.

Neu ist nicht nur die Technik, sondern auch die Finanzie-
rung. Nach dem Prinzip der , erweiterten Herstellerverant-
wortung” sollen jene Branchen zahlen, die Mikroschadstoffe
in Verkehr bringen. Die Richtlinie geht davon aus, dass Phar-
ma- und Kosmetikindustrie den Grofteil verursachen — und
verpflichtet sie, mindestens 80 % der Kosten zu tragen.

Genau hier setzt die Kritik an. Beide Branchen unterstiit-
zen die Umweltziele, stellen jedoch die zugrunde liegenden
Annahmen infrage. So betonte Nathalie Moll, Generaldi-
rektorin des europdischen Pharmaverbands EFPIA noch
im Marz: , Wir stehen hinter den Zielen der Richtlinie, das
sollte nie in Frage gestellt werden!” Der tatsdchliche Anteil
pharmazeutischer Riickstinde im Abwasser sei aber nicht
belastbar belegt.
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NACHHALTIGKEIT]

Kosmetisches Insektizid

Vertreter der Kosmetikhersteller kritisieren, dass ihnen
auch Stoffe zugeordnet werden, die in Kosmetika nicht
eingesetzt werden — etwa ein Insektizid; selbst Palmitin-
sdure, die auch in Palmol oder Butter vorkommt, wird
ihrer Branche zugerechnet.

Pharmaverbidnde kritisieren, unter anderem, die An-
nahme, dass vier Arzneiwirkstoffe allein 60 % der dieser
Branche zugerechneten Mikroschadstoffe ausmachen sollen
— andere Berechnungen sehen das deutlich niedriger. Die Da-
tengrundlage sei undurchsichtig. Darauf konne man keine
Kostenumlage basieren.

Generika besonders schwer betroffen

Wenn Kosten fiir Abwasserreinigung primér auf die Hu-
manarzneimittel-Industrie umgelegt werden, trifft das die
Generikahersteller besonders schwer: 70 % der in Europa
verordneten Medikamente sind Generika — und wo viel ein-
genommen wird, geht viel ins Abwasser. Gleichzeitig sind
die Margen von Generika besonders niedrig. Berechnungen
zeigen, dass Medikamente mit dem Diabetes-Wirkstoff Met-
formin in Holland um tiber 140 %, in Deutschland um {iber
100 % teurer wiirden — wenn nur die niedrige Kostenscht-
zung der Kommission zugrunde gelegt wird.

Die Umlage dieser Kosten, sagt Wolfgang Andiel, Préa-
sident des Osterreichischen Generikaverbands, , wiirde fiir
viele Préparate ein Mehrfaches der bestehenden Margen
ausmachen. Ein Riickzug einzelner Produkte aus dem Markt
wire die logische Konsequenz”. Kritik kommt aus mehreren
EU-Staaten: Die geplante Kostenumlage konne zu einem
,Tsunami” an Medikamenten-Engpéssen fiihren. Die zent-
rale Forderung: den umstrittenen Teil der Richtlinie vorerst
auszusetzen und die Datengrundlage zu kléren.

Europa will eine starke Pharmaindustrie erhalten oder
sogar Unternehmen nach Europa (zuriick) holen, sagt der
EP-Abgeordnete Sokol. Die Kostenumlage der kommunale
Abwasser-Richtlinie, wie sie jetzt vorliege, erreiche das Ge-
genteil: ,Damit schiefSen wir uns selber ins Knie”. (FB)
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,Unser Ziel war ein
Werkzeug, das Ener-
giesysteme pharma-
zeutischer Werke
realistisch abbildet
und gleichzeitig ein-
fach bedienbar bleibt.
DekarbPharm ermég-
licht robuste Dekarbo-
nisierungspfade und
verbindet Nachhaltig-
keit mit wirtschaftli-
cher Machbarkeit.”

Anton Beck, Projektleiter am AIT

ZUM ONLINETOOL

dekarbpharm.ait.ac.at
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Werkzceuge hir
Klimaneutrale

Pharmaproduktion

as Projekt DekarbPharm
von AIT Austrian Insti-
tute of Technology und
PHARMIG liefert nach drei
Jahren Forschungsarbeit
ein praxisnahes Instrumentarium zur
Dekarbonisierung pharmazeutischer
Produktionsstandorte.

Kernstiick ist ein Online-Tool, mit
dem Unternehmen ihre Energiesysteme
realitidtsnah abbilden und unterschied-
liche Dekarbonisierungspfade durch-
spielen kénnen. Erganzt wird es durch
technische Leitfadden und konkrete
Handlungsempfehlungen. Ziel ist es,
Investitionsentscheidungen datenba-
siert und wirtschaftlich fundiert zu
treffen — ein entscheidender Schritt hin
zu klimafitten Produktionsstandorten.

Digitale Werkzeuge fiir
die Dekarbonisierung

Zu den zentralen Ergebnissen des
Projekts zdhlen Branchenleitfaden, die
technische und wirtschaftliche Emp-
fehlungen biindeln und einen struk-
turierten Uberblick iiber wirksame
Dekarbonisierungsstrategien geben.
Ergénzend wurden standortspezi-
fische Analysen fiir die beteiligten
Produktionsstandorte erstellt, die
individuelle Mainahmenpakete sowie

technologisch fundierte Pfade zur
CO;-Reduktion aufzeigen.

Entscheidend fiir die Praxistaug-
lichkeit war die enge Zusammenarbeit
mit Unternehmen: Reale Betriebsdaten
ermoglichten es, Modelle zu validieren
und die Werkzeuge gezielt an industri-
elle Anforderungen anzupassen.

Von der Analyse
zur Umsetzung

Damit bietet DekarbPharm insbeson-
dere kleinen und mittleren Unterneh-
men einen niedrigschwelligen Zugang
zur Dekarbonisierung. Das Projekt
zeigt: Klimaneutrale Produktion ist
kein abstraktes Ziel mehr, sondern
lasst sich mit den richtigen Daten,
Technologien und Strategien konkret
planen und umsetzen.

Die Finanzierung des Projekts
erfolgte iiber die Osterreichische For-
schungsfoérderungsgesellschaft (FFG)
sowie tiber Bar- und Eigenleistungen
der Projektpartner Boehringer Ingel-
heim RCV GmbH & Co KG, Novartis
Pharmaceutical Manufacturing GmbH,
Octapharma Pharmazeutika Produk-
tionsges.m.b.H., Pfizer Manufacturing
Austria GmbH, Sandoz GmbH, Takeda
Manufacturing Austria AG und der
PHARMIG als Projektkoordinatorin.

PHARMIGinfo



JUGEND UND PHARMA IM DIALOG

Wie funktionieren Wirtschaft und
Gesundheitspolitik in der Praxis

— und wie lassen sich komplexe Zu-
sammenhéange verstandlich vermit-
teln? Genau hier setzt das Projekt ,Ju-
gend — Zeitung — Wirtschaft“ an, an
dem die PHARMIG auch im Schul-
jahr 2025/26 erneut als Partner betei-
ligt ist. Ziel ist es, Medienkompetenz
und wirtschaftliches Verstdndnis bei
Schiiler:innen zu stirken.

Im Mittelpunkt steht die journalis-
tische Auseinandersetzung mit aktuel-
len Wirtschafts- und Gesundheitsthe-
men. Die Jugendlichen recherchieren,
fithren Interviews und veréffentlichen
ihre Beitrdge auf Sonderseiten in der
,Presse”. So werden komplexe Inhalte
aus Wirtschaft und Gesundheitspolitik
praxisnah vermittelt.

Die PHARMIG unterstiitzt das
Projekt als aktiver Partner, stellt
Informationsmaterialien bereit und
ermoglicht den Zugang zu Expertin-
nen und Experten aus der Branche.

Schiiler:innen unter anderem mit
seltenen Erkrankungen und den
Herausforderungen der Arzneimittel-
forschung, mit Plasmaspenden und
Versorgungsfragen, mit Umwelt-
verantwortung im Umgang mit

Arzneimitteln sowie mit inter-
nationalen Handelskonflikten
und deren Auswirkungen auf
Forschung, Standort und
Innovation.

. Wer nichts weif3,
muss alles glauben‘ — daher
ist es entscheidend, Wissen
zu erwerben und sich konti-
nuierlich zu bilden. Bildung
ist der Schliissel zur persén-
lichen Entwicklung und zum
beruflichen Erfolg. Das Projekt
Jugend — Zeitung — Wirtschaft’
gibt Jugendlichen die Méglichkeit,
sich kritisch mit Themen auseinan-
derzusetzen und diese in einem pro-
fessionellen journalistischen Umfeld
aufzuarbeiten“, so PHARMIG-Kom-

Irgenduwann fehlen uns dann
einfach die Medikamente, die
stecken dann irgendwo fest....

Thematisch beschaftigen sich die

IM FOKUS

munikationsleiter Peter Richter.

In dieser Rubrik stellen wir Thnen die
Mitarbeiter:innen der PHARMIG mit

ihren Services und Aufgaben vor.

Seit Juni 2025 verstarkt Yulia Kals das
Team Legal Affairs & Compliance der
PHARMIG als Legal Expert. Die Juristin
bringt langjahrige Erfahrung und um-
fassendes Know-how in verschiedenen
Rechtsgebieten mit, insbesondere in den
Bereichen Datenschutz und Compliance.
In der PHARMIG leitet sie unter anderem
das Joint Standing Committee Patient
Advocacy.

Was macht den Reiz der Pharmabranche
und PHARMIG aus?

Yulia Kals: Um es mit Schopenhauer zu
sagen: ,Die Gesundheit iberwiegt alle
dufleren Giiter so sehr, dass ein gesun-
der Bettler gliicklicher ist als ein kranker
Konig' Gesundheit ist das hochste Gut

PHARMIGinfo

unserer Gesellschaft. Die Arbeit in der
pharmazeutischen Industrie ist fiir mich
besonders erfiillend, weil sie einen direkten
Beitrag dazu leistet, die Lebensqualitat von
Menschen nachhaltig zu verbessern. An
der Tatigkeit bei PHARMIG schétze ich vor
allem die Vielseitigkeit: Die sich laufend
verandernden rechtlichen und regulatori-
schen Rahmenbedingungen bringen stindig
neue Fragestellungen mit sich und eréffnen
spannende Perspektiven.

Welche Aufgaben stehen derzeit

im Vordergrund?

Aktuell préagen insbesondere zahlreiche Ge-
setzesinitiativen im Bereich Data & Digital
meine Arbeit — etwa der AI-Act, das NISG
sowie weitere Entwicklungen auf EU-Ebene

Schiiler:innen der 3PK der Vienna Business School
in Madling diskutieren mit Claudia Obernhuber
und Peter Richter iiber handelspolitische
Spannungen und Risiken fiir die

Versorgung.

Mag. Yulia Kals
Legal Expert

wie der Digital-Omnibus oder der Bio-
tech-Act. Ein Schwerpunkt meiner Tatigkeit
sind patient:innenrelevante Themen. Dazu
gehoren die Weiterentwicklung gemeinsa-
mer Standards und Lésungsansitze fiir die
Zusammenarbeit mit Patient:innenorgani-
sationen im Gsterreichischen Gesundheits-
wesen sowie der strategische Austausch
dazu.

Was ist Thnen in der Freizeit wichtig?

In meiner Freizeit setze ich bewusst auf
Bewegung — sei es beim Krafttraining,
Radfahren oder Laufen. Auch im Urlaub
gehort Aktivitat fiir mich dazu. Ein gesunder
Lebensstil mit ausgewogener Erndhrung ist
mir wichtig, da er mir Energie gibt und den
nétigen Ausgleich zum Arbeitsalltag schafft.
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IMEDIA

ie KI kann mich mal” - so
provokant lautet der Titel
des im Mérz 2026 erschie-
nen Buchs aus dem Verlags-
haus Kremayr & Scheriau.

Wer nun eine Abrechnung mit Big
Tech oder die Ablehnung technologischer
Entwicklungen erwartet, liegt falsch. Uber
neun Kapitel fiihrt das Buch von den
Anféngen der KI {iber aktuelle Einsatz-
felder — etwa im Bildungssektor oder in
Grofsraumbiiros — bis hin zu einer méogli-
chen Zukunft unserer Gesellschaft. Dabei
werden auch ethische Spannungsfelder
beleuchtet. Diese ganzheitliche Perspek-
tive liefert sowohl lehrreiche Einblicke
fiir Anfanger:innen als auch anregende
Gedankenspiele fiir fortgeschrittene
Anwender:innen, die KI bereits in ihren
Alltag integriert haben.

Uber das Buch hinweg zeigen viele
Beispiele aus der Vergangenheit fiir tech-
nologischen Fortschritt, wie Prognosen fiir
die Zukunft zutreffen — oder eben nicht.
Durch diese oftmals plakativen Veran-
schaulichungen werden die Leser:innen
sinnbildlich an die Hand genommen, um
sich der KI-Transformation des Alltags
und der Arbeitswelt zu ndhern. Ganz
nach dem Motto: Die Zukunft beginnt
jetzt und wir alle sind Teil davon.

Oder wie es die Autorin, Trainerin und
Griinderin der Wiener KI-Academy Bar-
bara Oberrauter-Zabransky ausdrtickt: ,Es
geht nicht darum, ob KI gut oder schlecht
ist. Es geht darum, wie wir sie nutzen. Und
diese Entscheidung liegt bei uns.”

Die KI kann mich mal
Was Sie wirklich iiber
kiinstliche Intelligenz
wissen miissen

Kl

Barbara Oberrauter-

. Zabransky
= 2026
G Kremayr & Scheriau
b 296 Seiten
€ 25,00
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AUS DEM NETZ

PHARMIG und

die Osterreichische
Apothekerkammer
haben zwei Webinare zu
Arzneimittelsicherheit
und Pharmakovigilanz
entwickelt. Das Angebot
richtet sich an Apothe-
ker:innen und ist ab Mai
2026 fiir drei Jahre auf
der e-Learningplattform
der Apothekerkammer
verfiigbar. Die Reihe
beleuchtet regulatorische
Aspekte rund um Arznei-
mittel sowie die Rolle der
Apotheke im Rahmen der
Pharmakovigilanz.

DIE MENSCHLICHE
STIMME IM
JOURNALISMUS

Im November 2025 startete das digitale
Abo-Medium JETZT. Griinder und Geschéfts-
tithrer Florian Novak ist davon tiberzeugt,
dass im Journalismus menschlich kuratierte
Inhalte wieder im Mittelpunkt stehen sollten.

Florian Novak: Wir bieten mit JETZT ein digitales Medi-
um an, das seinen Mitgliedern gegen Bezahlung journa-
listische Inhalte zur Verfiigung stellt. Dabei kénnen alle
Beitrage nicht nur gelesen, sondern auch gehort werden,
von den Autor:innen persénlich erzahlt. Mit JETZT wol-
len wir unsere Mitglieder dabei unterstiitzen, die Welt
besser zu verstehen, um dadurch mitreden und gute
Entscheidungen treffen zu kénnen. Dabei konzentrieren
wir uns auf das Wesentliche, um so eine Méglichkeit

fur gesunden Medienkonsum zu schaffen: Wir liefern
unseren Mitgliedern daher pro Tag maximal drei bis vier
Beitrage, die alle eine Relevanz fuir ihr Leben haben.

Die Mediennutzung hat sich radikal verdndert. Das
Fundament der Finanzierung von Medien ist sehr un-
ter Druck geraten. Viele Angebote setzen auf Clickbaits
zur Aufmerksamkeitsgenerierung. Diese Form der Fi-
nanzierung gefahrdet die Medienvielfalt in Osterreich.
Wir wollen mit JETZT eine Plattform aufbauen, die
unabhingigen Journalismus bieten kann, da er durch
die Mitglieder finanziert wird.

Mit Social Media und anderen digitalen Plattformen
sind neue Player dazugekommen, die um die Aufmerk-
sambkeit der Menschen und um die Medienbudgets
buhlen. Zudem werden kiinftig vermehrt KI-Systeme
Inhalte erstellen. Professionelle von Menschen erstellte
journalistische Inhalte haben es hier schwer mitzu-
halten, auch aus finanziellen Griinden, denn die reine
Finanzierung durch Werbung hat die Gblichen Ge-
schaftsmodelle von Medien deformiert.

Wir haben eine enorme Abhéngigkeit von Algorithmen
entwickelt. Diese Algorithmen auf digitalen Plattformen
stellen aber vor allem das Polarisierende und Interes-
sante in den Vordergrund, da dies viel Aufmerksamkeit
erzeugt. Nicht immer ist das Interessante auch das We-
sentliche! Hier miissen Journalist:innen gegensteuern,
indem wir zu einer Entkopplung von diesen technischen
Algorithmen beitragen und mehr Wertschétzung fiir
von Menschen gemachte Beitrage aufbauen. Es braucht
kuratierte, von Menschen erstellte Angebote, die einen
bewussten Medienkonsum ermdglichen und echten
Mehrwert bieten.

PHARMIGinfo



MIKROSKOP|

PIAS: Gekommen,
um zu bleiben

Europa steht vor einer der weitreichendsten chemikalienpo-
litischen Entscheidungen der letzten Jahre: der moglichen
Beschrankung von PFAS - den sogenannten ,Ewigkeitsche-
mikalien”. Ziel ist es, Umwelt- und Gesundheitsrisiken zu
reduzieren. Das ist unbestritten notwendig. Weniger im
Fokus steht bislang jedoch eine andere Frage: Was bedeutet
das fiir die Arzneimittelversorgung?

Per- und polyfluorierte Alkylsubstanzen (PFAS) sind eine
grofle Gruppe extrem stabiler Chemikalien, die sich in der
Umwelt kaum abbauen. Sie werden in der pharmazeutischen
Industrie entlang der gesamten Wertschopfungskette einge-
setzt — in Wirkstoffen, Produktionsprozessen, Materialien und
Verpackungen. Wahrend einzelne Anwendungen substituier-
bar erscheinen, sind andere derzeit technisch kaum ersetzbar.

Beispiele fiir die weitreichenden Einsatzgebiete

Forschung und Entwicklung (F&E)

“EI:
| = |

Laborausriistung Chemikalien Produktions-
Instrumente, Wirkstoffe, ausriistung
Rohrleitungen Ausgangsstoffe, Rohre, Dichtungen,
Zwischenprodukte, Kappen, Ventile,
Prozessmaterialien  Injektoren, Entgaser,

Filter, Kithlmittel,
Schmiermittel

Vertrieb und Anwendung

3

Ausriistung fiir Anwendung
Stopfen, Lagerung und Medizinprodukte,
Blister Transport Gerate zur
Kunststoffe, Medikamenten-
Beschichtungen, verabreichung
Kaltemittel

Zwischen Umweltzielen & Versorgungsrealitat

Arzneimittel sind keine Produkte, die sich einfach aus-
tauschen oder neu formulieren lassen. Jede Verdnderung
— selbst an einzelnen Bestandteilen — kann neue Studien,
regulatorische Priifungen sowie Anpassungen in Produktion
und Lieferkette erforderlich machen. In vielen Féllen fehlen
dafiir bislang geeignete Alternativen.

Die Substituierung von PFAS-haltigen Materialien bleibt
daher anspruchsvoll: Ersatzstoffe miissen nicht nur umwelt-

98. >1.900

der Herstellungsprozese Wirkstoffe mit potenzieller

abhingig von fluor- Betroffenheit
haltigen Materialien

PHARMIGinfo

vertrdglicher sein, sondern auch Qualitdt, Wirksamkeit und
Sicherheit von Arzneimitteln uneingeschrankt gewéhrleis-
ten. Ihre Einfithrung erfordert zudem eine enge Abstimmung
entlang der gesamten Wertschopfungskette — inklusive
behordlicher Genehmigungsverfahren.

Entscheidend werden realistische Ubergénge, belastbare
Daten und praktikable Losungen sein — ohne die Versorgung
von Patient:innen zu gefdhrden. (MD)

>47.000 >630

Zulassungen weltweit betroffen essenzielle Arzneimittel
der WHO im Fokus

Quelle: efpia.eu | PFAS: Working toward a sustainable future while protecting patient care
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Beitrdge der pharmazeutischen
Industrie fir Osterreich

190

Pharmaunternehmen
in Osterreich

194

Euro werden mit
1,00 Pharma-Euro
erwirtschaftet

4500

Patientinnen und Patienten,
die an Studien teilnehmen,
haben friihesten Zugang zu
innovativen Arzneimitteln

Pharma-
Unternehmensstruktur

15 % Grofiunternehmen
(> 200 Mitarbeiter:innen)

24 % Mittelbetriebe

(51-200 Mitarbeiter:innen)

61 % Kleinunternehmen
(0-50 Mitarbeiter:innen)

jedes 5 B Pharma-

Unternehmen in
Osterreich ist in der
Produktion tatig, das
sind 14.000 Arbeits-
platze, 7.000 davon
sind direkt der Pro-
duktion zuzuordnen

63.000

indirekte Mitarbeiter:innen
(inklusive Beschaftigte in
Zulieferfirmen etc.)

18.000

direkte Mitarbeiter:innen

1'7%der

Gesamtbeschaftigung
entfallen auf pharma-
zeutische Unternehmen und
Zulieferbetriebe

2024 wurden

Humanarzneimittel in Europa von

der Europaischen Arzneimittel
Agentur EMA zentral und damit
auch in Osterreich zugelassen,

davon mit neuen
Wirkstoffen

& 70

klinische Priifungen

laufen derzeit
in Osterreich,
rund 190 davon
in der Onkologie

ca. 4 Mrd. Euro investierten
pharmazeutische Unterneh-
men in den letzten Jahren in

den Standort Osterreich.
(Quelle: Firmeneigene Veréffentlichungen 2013-2022)

4,8

Mrd. Euro
direkte Wertschopfung

9,6

Mrd. Euro
indirekte Wertschopfung
(2,8 % des BIP)

PHARMIG

pharmastandort.at

Verband q_er pharmazeutischen
Industrie Osterreichs



