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Top 5 globaler
Pharmaunternehmen

68.000 Mitarbeiter:innen

>140 Lander

48,7 Mrd. $ Umsatz*

ca. % des jahrlichen Umsatzes
wird in Forschung investiert

Da S ist M S D _ ¢ Forschendes Pharmaunternehmen seit mehr als 130 Jahren. « USA und Kanada: Merck & Co., Inc. mit Sitz in Rahway, NJ, USA.
G Iobal ¢ Entwicklung von neuen Lésungen fir einige der drangendsten : :\;;)Deutschland und in allen weiteren Landern:

Gesundheitsprobleme weltweit.

e Erforschung, Entwicklung und Produktion von verschreibungspflichtigen
Medikamenten, Impfstoffen,

Biologika sowie Produkten fiir die Tiergesundheit. * Stand 2021



Discovery hubs

"

We are committed to tackling unmet medical
needs through cutting-edge research and
development. Our discovery centers are located
in regions with thriving biomedical research
communities, including:

_

>

South San Francisco, CA
Boston, MA
Cambridge, MA
London, UK

-
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Gute Basis -
Der politische Wille

MEHR
FORTSCHRITT
WAGEN

BUNDNIS FUR
FREIHEIT, GERECHTIGKEIT
UND NACHHALTIGKEIT

KOALITIONSVERTRAG 2021-2025
ZWISCHEN DER SOZIALDEMOKRATISCHEN PARTE! DEUTSCHLANDS (SPD),
BUNDNIS 90 7 DIE GRUNEN UND DEN FREIEN DEMOKRATEN (FDP)

= Zukunfitsstrategie Forschung

Fiir die Lisungen der grofien gesellschafilichen Herausforderungen henitigen wir eine starke
Wissenschafis- und Forschungspaolitik. Die Entwicklung eines erfolgreichen Impisioffes gegen
SarsCoV2 in Dewtschland zeigt: Wir kinnen unser Innovationspotenzial heben, wenn wir
unsere Ressourcen effektiv biindeln und einsetzen. An diesen Erfolg wollen wir ankndipfen,
indermn wir Programmlinien, Hightech-Strategie und Bessortforschungen missionsorientiert
welterentwickeln. Ergebnisse werden wir dabei an internationalen Zielkategorien messen
und die Forschungsprojekte iibergreifend vernetzen. Gewagte Forschungsideen finden in
der Zukunfisstrategie Platz. Forschungsbedarfe milssen ressortiibergreifend, schneller und
wirksamer adressiert werden.

und Erndhrungssystem. Drittens: ein vorsorgendes, krisenfestes und modernes Gesund-

heitssystem, welches die Chancen biotechnologischer und medizinischer Verfahren nutzt,
und das altersabhiingige Erkrankungen sowie seltene oder armutshedingte Krankheiten
bekimpit. Viertens: technologische Souverinitit und die Potentiale der Digitalisierung, z. B.

heitssystem, welches die Chancen biotechnologischer und medizinischer Verfahren nuizt,

und das altersabhingige Erkrankungen sowie seltene oder armutsbedingte Krankheiten

bekimpfi. Viertens: technologische Souverfinitit und die Potentiale der Digitalisierung, . B

in Kiinstlicher Intelligenz und Quantentechnologie, fiir datenbasierte Lisungen quer durch

alle Sektoren. Flinftens: Erforschung von Weltrawm und Meeren und Schaffung nachhaltiger

Mutzungsmiglichkeiten. Sechstens: gesellschafiliche Resilienz, Geschlechiergerechitigheit,
Zusammenhalt, Demokratie und Frieden.



Gute Basis -
Der politische Wille
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= Innovationen und Transfer

Deutschland hat die Chance, zum intermational flihrenden Biotechnologie-Standort zu

werden. Durch den ersten mRNA-Impfstoff aus Mainz hat unser Land weltweite Sichi-

bkarkeit erlangt. Dramit ist eine Leitfunkiion flir die wissenschafiliche und wirtschafiliche
Entwicklung der Biotechnologie verbunden. Wir wollen die vorhandenen Kompetenzen
und Entwicklungspotenziale weiter stirken, indem wir mit zusiizlichen bitteln ein newes
Forschungszentrum der Helmholtz-Gemeinschaft fiir Altermsforschung ermrichien.

Ausgriindungen
Science-Entrepreneurship-Initiativen

Wir sind offen fiir die Etablierung eines German Tech Transfer Fund. Wir firdern Plattformen,

die nicht verweriete Patente dem Marki bekannt und muginglich machen. Wir werden die
rechitlichen und finanziellen Rahmenbedingungen fiir die Ageniur filr Sprunginnovation
umgehend substanziell verbessern, damit sie freler agleren und investieren kann. Wirwerden
ihre Arbeit in der laufenden Wahlperiode evaluieremn.
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Gute Basis -
Der politische Wille

I
—— < Forschungsdaten
A — Das ungenuizte Potential, das in zahlreichen Forschungsdaten liegt, wollen wir effektiver

flir innovative Ideen nutzen. Den Zugang zu Forschungsdaten fiir 6ffentliche und private
Forschung wollen wir mit einem Forschungsdatengesetz umfassend verbessem sowie ver-

sinfachen und flihren Forschungsklauseln ein. Open Access wollen wir als gemeinsamen
MEHR
FOR TSCHRITT ?:.Iatmm]e I-:rrﬁchungﬁu:lat-emnfrawuk'tur 1.-.'|:|Il-e.|1 wir w-e::erenr!.:.'lclﬁl-eln umnd enlmztn ELlI'IZl-FIE]ﬁE‘].'IET.I
WAGEN Forschungsd atenrawm vorantreiben. Datenteilung von vollstindig anonymisienen wnd nichi
personenbezogenen Daten fiir Forschung im &ffentlichen Interesse wollen wir ermbglichen.
(7] U
ﬁﬂgzg:'-'s', FGERRECH TIGKEIT
UND NACHHALTIGKEIT

KOALITIONSVERTRAG 2021-2025
ZWISCHEN DER SOZIALDEMOKRATISCHEN PARTE! DEUTSCHLANDS (SPD),
BUNDNIS 90 7 DIE GRUNEN UND DEN FREIEN DEMOKRATEN (FDP)
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Gute Basis -
Pharmaindustrie - die forschungsintensivste Branche in D

Innovationsintensitdt nach Branchen Interne F&E-Aufwendungen je Beschiftigten in Tsd. Euro 2019
2020

- Innovationsausgaben in Prozent des Umsatzes -

Pharma
pharma

Elektro/Messtechnik/Optik Fahrzeugbau

Schiff-/Bahn-/Flugzeugbau Elektroindustrie

Automobilbau
Verarb. Gewerbe

Elektrotechnik

Chemie
Maschinenbau

Maschinenbau

Chemie
Metallwarenindustrie Gummi/Kunststoff
0% 5% 10% 15% 20% 25% 0 10.000 20.000 30.000 40.000

Gleichzeitig erwirtschaften Pharmaunternehmen rund 20 Prozent ihres Umsatzes mit

Produktneuheiten; dagegen beispielsweise:
— Maschinenbau: 18,6 Prozent
— Elektro/Messtechnik/Optik: 24,7 Prozent

Quellen: VFA; ZEW Branchenreport Innovation, Institut der deutschen — Automobilbau: 48,1 Prozent

Wirtschaft, Stifterverband fir die Deutsche Wissenschaft X

-
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Der schwierige Schritt von der pra-klinischen zur
klinischen Phase

MNur wenige Substanzen erreichen das Ziel

lahre
o
durchschnittlich Forschung
5.000 bis 10.000 Vielschrittige Wirkstoffoptimierung.
Substanzen® Wirkungstests im Reagenzglas,
; vereinzelt im Tierversuch
24
4
12,4 Wirkstoffe icklung
= lerversuche 2u Wirksamke
g und miglichen 5 rkungen
B,6 Wirkstofle Klinische Phase 1
% Tests mit gesunden Menschen auf Vertriglichkeit
4,6 Wirkstoffe Klinische Phase 11
Erprobung mit wenigen Patlentinnen
und Pat
g
1,6 Wirkstoffe Klinische Phase 111
10 Erprobung mit meist mehreren tausend
Pa i
11
1,1 Wirkstolle Zulassung beantragt
Priifung der Unterlagen durch die EMA
oder andere Tulassungsbehtrden
13

1 Wirkstoff Zugelassen nach im Schnitt 13,5 Jahren
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Standort Deutschland verliert

Zahl klinischer Studien forschender Pharma-Unternehmen im Léndervergleich

2.500

USA 2.416

,
<

NS

750
= China 725

Spanien 591

= Deutschland 542

= UK 496
Australien 461

= Frankreich 446

= Kanada 444

= Sidkorea 431
Italien 403
Japan 360

= Polen 337
Belgien 328

= Niederlande 271

= Russland 270
Brasilien 199

500

250

Indien 104

__—-—...______| = Sidafrika 79
= Thailand 70

= Agypten 10

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Quelle; vfa auf Basis des Studienreg s clinicaltrials, gov; Stand; 021



Klinische Studien MSD in “EMEA” —

25.000 eingeschlossene Patienten in 2021
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Schwerpunkt Onkologie:

74% der Studien (160/217)

82% der Sites (6,200/7,600)

63% der Patienten (15,500/24,700)

Quelle::
Interne Daten

Cluster » Country

2021:

10.200 neue Patienten

Status 7Jan active subjects

47% der weltweit neu eingeschlossenen Patienten
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Der schwierige Sch
klinischen Phase

ritt von der pra-klinischen zur

MNur wenige Substanzen erreichen das Ziel

lahre
o
durchschnittlich Forschung
5.000 bis 10.000 Vielschrittige Wirkstoffoptimierung.
Substanzen® Wirkungstests im Reagenzglas,
; vereinzelt im Tierversuch
24
’
12,4 Wirkstoffe icklung
= lerversuche 2u Wirksamke
g und miglichen 5 rkungen
B,6 Wirkstofle Klinische Phase 1
% Tests mit gesunden Menschen auf Vertriglichkeit
4,6 Wirkstoffe Klinische Phase 11
Erprobung mit wenigen Patlentinnen
und Pat
-
g
1,6 Wirkstoffe Klinische Phase 111
10 Erprobung mit meist mehreren tausend
Pa i
11
1,1 Wirkstolle Zulassung beantragt
Priifung der Unterlagen durch die EMA
oder andere Tulassungsbehtrden
13

1 Wirkstaff

Zugelassen nach im Schnitt 13,5 Jahren

-
b

11



MSD Kooperation mit INCATE

Incubator for Antibacterial

Warum INCATE: \ | lN \- H | C Therapies in Europe
* um gemeinsam gegen arzneimittelresistente Bridge the gap!
bakterielle Infektionen/AMR zu kdampfen % 8

Advice  Community  Funding

e Non-Profit-Organisation, die translationale & N NCER
Grundlagenforschung, Industrie & Investoren aus

ganz Europa zusammenbringt.

Universities and Biotech and
Other Research Pharma Industry
Institutions
e Unterstutzung und Beratung bei ausgewahlten
PrOJEkten und der EntWICkIung Von BUSIneSS_ und BASIC RESEARCH ’TRANSL&TIDN#PRE-(}L!HECE‘-‘%}.\? CLINICAL PHA

translationalen Planen mit dem Ziel eine Firma (dea  Concept Drug Discovery & Early Development Drug
aufzubauen und weitere Investoren zu finden

-
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MSD Kooperation mit INCATE

WER und WAS ist INCATE:

INCATE ACADEMIC MEMBERS
Clincarte R - - |
}kﬁ University NCCR f ":.‘ DZIF LE.IBN

of Basel AntiResist Dot IZ-HKI

INCATE INDUSTRY PARTNERS
~Y Boehringer
||||| Ingelheim ®SH|ON0G| e MSD

INCATE SUPPORTING PARTNERS

A
"B+ Swiss Biotech " 'll impact fund
e BE 0 GARD P 4rLJ Association ln‘w!:ienee repalr P
< ALLIANCE ot Resaarch & Devalopmant factory I'IIWDhO|d ings
aate -
s v AAMRNet  Oih
Q vossius g vfa g, AAMRN et iIhma

“’
r - Incubator for Antibacterial
I N C A I E Therapies in Europe

6 MONTHS

» Coaching

» Sponsored services to €10'000

» Define milestones and refine case

STAGE 1l

Funding

12+ MONTHS

» Company building

* Up to €250'000 to gather key evidence
» Business case for further capital

0:0 e 13



Fir einen rund laufenden Innovationszyklus:
Potenziale der Biotechnologie erkennen und fordern

= MINT-Unterricht an Schulen ausbauen und spezifische Studiengdnge im Bereich
Biotechnologie fordern

» Fachkr&afteausbildung modernisieren und den Erfordernissen anpassen durch Einfihrung
einer Berufsqualifizierung "Biotechnologiefachkraft IHK" (duales Ausbildungssystem)

Starkung des Q = Finanzierung starken durch Mobilisierung von mehr Geldern und eine grof3ere Bandbreite

Standorts an Kapitalgebern
Deutschland :
.
9 @5 9 *» Produktionsstandort starken: Burokratie abbauen, Genehmigungsverfahren fir neue

9 " Produktionsstatten vereinfachen und beschleunigen, Planungsverfahren auch fur
Industrieprojekte modernisieren, EU-weite, diversifizierte Lieferketten etablieren

F('jrderu_ng von = Standort fur klinische Priifungen starken: Einheitliche Standards und harmonisierte
Innovationen Datenschutzregeln sowie schnellere Beratungs- und Genehmigungsverfahren etablieren

» Digitalisierungsstandort starken: Digitale Losungen und Infrastruktur fordern und
voranbringen

9 = Unmittelbare inhaltliche Beteiligung der Industrie an allen relevanten Forschungs- und
Innovationsstrategien der Bundesregierung sicherstellen, um eine rasche Umsetzung
(Translation) vorhandener und kunftiger Problemldsungen zu gewéhrleisten

= Zugang zu Gesundheitsforschungsdaten auch fir die industrielle Forschung ermoéglichen

= Innovationsregionen oder -zentren aufbauen, inkl. Etablierung eines deutschen Zentrums
far "Advanced Therapy Medicinal Products"

= Innovationsfreundliche Rahmenbedingungen fordern — angemessene Honorierung von
Innovationen und Zugang fur Patient:innen sicherstellen

V fa Die forschenden
= Pharma:Unternehmen
© vfa | ,Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2022", vfa bio/BCG bIO o



Wie sich “Big Pharma” verandern muss

VON .ttt e e e Zu

Innovations-Controlling.........ccccoeveennnnnene. Risikobereitschaft, Geschwindigkeit und Experimentierfreudigkeit
Kurzfristigem Denken........ccoeeeveevicreeeineeennee. Langfristigen Strategien in der Zusammenarbeit mit Partnern
Nationalem Denken.........ccoovveeviiriceiecneene, Europa als Forschungsstandort im Wettbewerb mit den USA und Asien
Y1 (o L PP Organisierten Kontakten und Austausch von Menschen
Regulierungswut und SOPs.........cccceevvveenneen. Forderung von Kreativitat

Beamtentum.....ccccciiiiiiiiie e, Entrepreneurship

Hoheit Gber Daten........ccoeeeeeveeceeccieecee e Datentransparenz und Austauschplattformen

-
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