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1. Einleitung und Zielsetzung

Traditionell einer der erfolgreichsten Sektoren der deutschen Industrie, hat die
pharmazeutische Industrie in den letzten Jahren Boden gegeniiber ihren Wettbewer-
bern, insbesondere aus den USA und GrofBbritannien, eingebiillit. Der Anteil der
neuen Wirkstoffe, die aus deutschen Labors kommen war, trotz inzwischen wieder
steigender FuE-Ausgaben der deutschen pharmazeutischen Industrie, insgesamt
eher riickldufig, wihrend die USA hier zulegen konnten. War die Zahl der neuen
Wirkstoffe seit 1996 insgesamt riicklaufig, so ist im Jahr 2000 hier wieder eine Zu-
nahme zu beobachten. Der Zuwachs ist sowohl auf européische, nicht jedoch deut-
sche, und US-amerikanische Aktivitdten zuriickzufiihren.

Die technologische Leistungsfahigkeit der pharmazeutischen Industrie wird zuneh-
mend - so wurde und wird immer wieder konstatiert - wesentlich durch die Féhig-
keit zur Nutzung moderner biotechnischer Ansétze (einschlielich Genomics etc.)
bestimmt. Die Diffusion der Biotechnologie in den Pharmasektor kann somit als ein
Mal fiir dessen kiinftige Innovationsfahigkeit genutzt werden.

In der vorliegenden Studie wird daher, unter Verwendung eines Sets von Wissen-
schafts- und Technikindikatoren, der Frage nachgegangen, wie sich die Diffusion
der Biotechnologie in den Pharmasektor seit Anfang er neunziger Jahre entwickelt
hat und inwieweit sich Unterschiede hinsichtlich des Umfangs der Nutzung der
Biotechnologie in der pharmazeutischen Industrie zwischen einzelnen Lindern em-
pirisch nachweisen lassen.

Im Einzelnen geht es darum zu untersuchen:

e Welche Rolle spielt die Biotechnologie in der pharmazeutischen Industrie in
Deutschland?

e Wie stellt sich die deutsche Situation im Vergleich mit den Wettbewerbern in der
internationalen Arena dar?

e Welche Verdnderungen haben sich in den letzten Jahren vollzogen?

In den letzten Jahren hat es in Deutschland einen wahren Boom in der Biotechnolo-
gie gegeben. Dieser hat sich u. a. in der steigenden Zahl von Biotechnologieunter-
nehmen manifestiert. Den neusten Zahlen von Ernst & Young zufolge ist es
Deutschland nunmehr gelungen GroBbritannien, zumindest was die Anzahl an Bio-
technologieunternehmen betrifft, von der Spitzenposition in Europa zu verdrangen
(Ernst & Young 2000). Vor diesem Hintergrund sollen im Rahmen dieser Studie
daher auBerdem Antworten auf folgende Fragen gefunden werden:



e Inwieweit macht sich dieses quantitative Wachstum auch im FuE-Output be-
merkbar?

e Wird das von der pharmazeutischen Industrie benétigte biotechnologische Wis-
sen tatsichlich zunehmend auch in Deutschland generiert?

e Wie wird das biotechnologische Know-how in die pharmazeutische Industrie
transferiert?

In dem vorliegenden Bericht konzentrieren wir uns zunéchst auf die Darstellung der
Situation in der pharmazeutischen Industrie insgesamt — einschlieBlich der sich in
diesem Bereich vollziehenden Verdnderungen. Dieser Abschnitt basiert auf laufen-
den und kiirzlich abgeschlossenen Arbeiten des Fraunhofer ISI und der Auswertung
von Fachliteratur. Des weiteren werden die Ergebnisse der empirischen Untersu-
chung zur Verflechtung von Biotechnologie und Pharmazeutik vergleichend fiir
Deutschland, die USA, GroBbritannien, Frankreich und Japan dargestellt.

Anschliefend werden die Fragenstellungen, die sich mit der Rolle der Biotechnolo-
gieunternechmen sowie dem Wissenstransfer zwischen Biotechnologieunternehmen
und den groflen pharmazeutischen Unternehmen beschiftigen, behandelt.

Die auf Analysen von bibliometrischen und Patentdaten basierenden Untersuchun-
gen sollen Aufschluss dariiber geben, inwieweit es in den letzten Jahren zu Ver-
schiebungen zwischen Biotechnologieunternehmen und pharmazeutischen Unter-
nehmen hinsichtlich ihres Beitrags zur weiteren technologischen Entwicklung des
Sektors geben hat.

Fiir die wichtigsten deutschen Unternehmen im Uberschneidungsbereich zwischen
Pharmazeutik und Biotechnologie wurde ermittelt, welches die wichtigsten Koope-
rationspartner bei der Wissensgenerierung sind. Anhand der Informationen zu Ko-
autorenschaften und der institutionellen Herkunft der beteiligten Autoren lassen
sich Riickschliisse auf das Kooperationsverhalten der untersuchten Firmen ziehen.
Diese wiederum geben Aufschluss dariiber, woher deutsche pharmazeutische Fir-
men ihr wissenschaftliches Know-how im Bereich der Biotechnologie ziehen und
ob die Verstiarkung der Biotechnologie-Aktivititen in Deutschland dazu gefiihrt hat,
dass zunehmend auch Kooperationen mit hiesigen Universititen oder anderen For-
schungseinrichtungen eingegangen werden und somit verstdrkt auf Wissen aus na-
tionalen Quellen zuriickgegriffen wird.



2. Innovationssystem Pharma

Eine wichtige Erkenntnis der modernen Innovationsforschung ist es, dass Innova-
tionen systematisch entstehen konnen. Die Generierung neuen Wissens und neuer
Technologien vollzieht sich danach in einem interaktiven und kollektiven Prozess,
an dem diverse Akteure und Institutionen beteiligt sind. Zur Analyse dieser Ak-
teure, ihrer Rollen und den wichtigsten Einflussfaktoren wurde das Konzept des
Innovationssystems entwickelt (Nelson 1987, Freeman 1988).

Der konzeptionelle Aufbau eines Innovationssystems ldsst sich wie in Abbil-
dung 2.1 schematisch veranschaulichen. Vier Teilsysteme konnen unterschieden
werden:

e Wissenschaft und Ausbildung
Industrielle Akteure

Kapitalméarkte und Wettbewerb

Nachfrage und gesetzliche und gesellschaftliche Rahmenbedingungen

Diese Bausteine sind meist in jedem Land vorhanden, aber oft unterschiedlich stark
ausgepragt. Dies ist in der Regel durch historisch gewachsene Stirken und Schwi-
chen einer Volkswirtschaft begriindet. In einem prosperierenden Innovationssystem
sind nicht nur die Teilsysteme dhnlich stark ausgebildet, sondern auch untereinan-
der hochgradig vernetzt. Insbesondere in Sektoren, die wie der Pharmasektor durch
globale wissenschaftliche und 6konomische Trends geprégt sind, wéchst der Ver-
netzung mit internationalen Institutionen dariiber hinaus besondere Bedeutung zu.
Die Interaktionen sind in Abbildung 2.1 angedeutet und werden zusammen mit den
jeweiligen Teilsystemen in den folgenden Abschnitten fiir den pharmazeutischen
Sektor in Deutschland diskutiert. Dabei wird insbesondere der Einfluss der Bio-
technologie beriicksichtigt. Die Struktur der folgenden Kapitel orientiert sich an den
0. g. vier Netzwerken aus Faktoren und Institutionen.



Abbildung 2.1:
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2.1

2.1.1

Die Dynamik der letzten Jahre im Pharmasektor wurde stark durch Trends im Be-
reich Biotechnologie geprigt. Aus diesem Grund werden die wichtigsten Einfluss-
faktoren auf den Pharmasektor vor diesem Hintergrund diskutiert. Die Biotechnolo-
gie hat in den letzten Jahren in zweierlei Hinsicht an Bedeutung fiir die pharmazeu-
tische Industrie gewonnen. Erstens hat sie sich als eine der zentralen Methoden in
der medizinischen und pharmazeutischen Forschung etabliert. Zweitens kommt der
Biotechnologie eine immer wichtigere Rolle bei der Entwicklung und Herstellung

Kapitalmarkte/Wettbewerb

Risiko-

kapital

Globaler
Wettbewerb

Aktienmarkte

Wissenschaft und Ausbildung

Trends in Wissenschaft und Produktion

von pharmazeutischen Produkten (Diagnostika, Therapeutika, Impfstofte) zu.

1

IPR = Intellectual Property Rights




Paradigmenwechsel

Die Biotechnologie ist eine der treibenden Krifte fiir einen sich dramatisch &n-
dernden Innovationsprozess in der pharmazeutischen Industrie. Dabei wird das seit
Jahrzehnten vorherrschende chemische Paradigma zunehmend durch ein biotech-
nologisches abgelost: Molekularbiologische und gentechnische Ansdtze tragen
wesentlich zur Aufklarung der physiologischen und regulatorischen Vorgéinge bei,
die im Krankheitsfall vom Normalzustand abweichen. Somit wird die Grundlage fiir
neue Therapien und damit auch neue Medikamente gelegt.

Aus den weltweiten Genomsequenzierungsaktivititen ldsst sich eine grofle Anzahl
neuer potenzieller Wirkorte fiir Medikamente identifizieren. Dabei geht man derzeit
von 3.000 bis 10.000 moglichen neuen Wirkorten aus. Gegeniiber den bisher
bekannten rund 420 Wirkorten bedeutet dies eine Steigerung um eine Zehnerpotenz.
Die Wirkorte werden mit Hilfe neuer, hocheffizienter Screening-Systeme dazu
genutzt, Wirkstoffkandidaten auf positive Effekte zu liberpriifen. So genannte High-
Throughput-Screening-Systeme haben sich wihrend der letzten 10 Jahre stiirmisch
entwickelt. Noch zu Beginn der 90er-Jahre galt die Priifung von ca. 4.000 Stoffen
pro Tag als guter Wert. Heute sind schon Ultra-Throughput-Screening-Systeme 1im
Einsatz, mit denen 100.000 Substanzen pro Tag vollautomatisch iiberpriift werden
konnen. Die ernorm verbesserten Screening-Moglichkeiten erfordern, dass auch
geniigend unterschiedliche chemische Substanzen fiir das Screening zur Verfiigung
stechen. Neue Methoden zur parallelen Synthese chemischer Molekiile
(kombinatorische Chemie) bieten Losungsmoglichkeiten fiir dieses Problem.
Abbildung 2.2 fasst die skizzierten Trends zur Entwicklung von Pharmazeutika
zusammen.

Das neue Paradigma fiir die Erforschung und Entwicklung von Pharmazeutika er-
fordert eine neue Wissensbasis. Insbesondere die Genomsequenzierung, die Ab-
leitung von Informationen aus den Genomsequenzen, die parallele Handhabung
grofler Probenzahlen und groBer Informationsmengen, die Informationsverarbei-
tung, Screening-Methoden, neue Syntheseansétze (wie die kombinatorische Che-
mie) oder die Pharmakogenetik werden wichtiger. Ebenso wéchst die Anzahl der
unterschiedlichen wissenschaftlichen Disziplinen, die die Basis flir dieses Know-
how bereitstellen. Diese betreffen beispielsweise Biologie, Chemie, Bio-Chemie,
Physik und Pharmazie (vgl. Abbildung 2.2). Das neue Wissen und die zusétzlichen
Disziplinen gehoren nicht notwendigerweise zum Erfahrungsschatz der pharma-
zeutischen Industrie. Diese Kompetenzen kdnnen In-house aufgebaut werden oder
extern zugekauft werden. Fiir beide Taktiken ist die Qualitit und die Quantitit des
verfligbaren Humankapitals entscheidend (siehe Kapitel 2.1.2).

Innerhalb des Prozesses der pharmazeutischen Forschung, wie in Abbildung 2.2
dargestellt, konnen Zwischenprodukte (wie z.B. targets, hits und leads), einzelne
Schritte des Prozesses (wie z.B. Sequenzierung, screening, klinische Entwicklung)



und FuE-Ertrdge (wie Patente, neue Wirkstoffe) unterschieden werden. Durch
funktionelle Krankheitsmodelle werden idealerweise fargets definiert, die als
Grundlage fiir den Suchprozess nach entsprechenden neuen Substanz dienen. Ge-
nutzt werden hierfiir dann u.a. Informationen aus der Sequenzierung des menschli-
chen Genoms. Des weiteren umfasst der Prozess auch die Messung des biologi-
schen Effekte der betreffenden Substanzen (Pharmakogenomik). An dieser Schnitt-
stelle zwischen Biologie und Informatik hat sich die Bio-Informatik in den letzten
Jahren etabliert. Sie wird ebenfalls angewendet bei der Identifizierung von Genen
anhand von DNA Sequenzen und bei der Zuordnung von Genen zu Funktionen.

Abbildung 2.2:  Neue Strategien zur Wirkstoffentwicklung
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Quelle: Jungmittag et al. (2000)

Nachdem der Rezeptor (das target) fiir das potentielle Medikament identifiziert ist,
werden eine grofle Zahl von chemischen oder biologischen Substanzen aus Stoff-
bibliotheken darauf gepriift, ob die gewiinscht Bindung an das target erfolgt. Diese
Priifung (screening) des therapeutischen Potentials der Substanz und ihrer wich-
tigsten Eigenschaften hinsichtlich des zugrunde liegenden pharmakologischen Mo-
dells geschieht auf Hochdurchsatzsystemen (high-throughput screening system,
HTS, oder ultra-HTS, UHTS). Nur ein Bruchteil (in der Groenordnung von 107)




der gepriiften Substanzen erreicht die ndchste Stufe. Das Ergebnis der ersten Prii-
fung wird Ait oder neuer chemischer Stoff (new chemical entity, NCE) genannt. Der
technologische Fortschritt hat dazu gefiihrt, dass die Anzahl der Substanzen, die pro
Tag getestet werden konnen, um ein Vielfaches angestiegen ist (bis zu 10.000 Sub-
stanzen pro Tag). Verfeinerungen der Substanz und Auswahl der Varianten fiihren
zu sogenannten leads (Substanzen, die Krankheiten positiv beeinflussen). Diese
leads sind unter bestimmten Bedingungen patentierbar. Weitere Verbesserungen
filhren zum Wirkstoffkandidaten (drug candidate). In praklinischen und klinischen
Tests wird anschlieBend untersucht, ob der Wirkstoff die erwiinschten therapeuti-
schen Effekte am Menschen zeigt und den strengen Zulassungsbedingungen geniigt.

Insgesamt fiihrt der beschriebene Paradigmenwechsel dazu, dass kiinftig praktisch
kein neues Medikament auf den Markt kommen wird, das nicht in einer oder meh-
rerer Phasen seines Entwicklungsprozesses mit biotechnologischen Methoden be-
arbeitet wurde oder von biotechnologischem Know-how profitierte. Ob das Medi-
kament letztlich biotechnisch oder chemisch synthetisiert wird, ist dabei zweitran-

gig.
Produktion

Die Bedeutung der Biotechnologie in der pharmazeutischen Produktion bzw. der
Produktentwicklung konzentriert sich vornehmlich auf Diagnostika und Therapeu-
tika.

Innerhalb der Diagnostik spielt die Biotechnologie eine wesentliche Rolle fiir die
beiden Anwendungsfelder Immundiagnostik und DNA-Diagnostik. In der Immun-
diagnostik sind wichtige Ziele fiir die Weiterentwicklung von Immuntests eine ver-
besserte Nutzerfreundlichkeit, hohere Genauigkeit und Geschwindigkeit, verbes-
serte Spezifitit, groBere Robustheit und erhohte Sensitivitdt. Weiterhin ist auch bei
der Testentwicklung ein zunehmender Trend zur Automatisierung zu erkennen.
SchlieBlich gewinnen so genannte Point-of-need-Verfahren, die nahe beim Patien-
ten angewendet werden konnen, an Bedeutung.

Das technologische Prinzip der Immundiagnostik beruht auf der Wechselwirkung
zwischen Antigenen und Antikorpern. Dabei miissen die nachzuweisenden Sub-
stanzen markiert werden. Hierzu werden derzeit noch iiberwiegend Radioisotope
oder Enzyme eingesetzt. In den letzten Jahren haben Chemilumineszens- und Fluo-
reszenz-Nachweisverfahren an Bedeutung gewonnen. Neuere Entwicklungen zielen
auf elektrochemische, colorimetrische und auch DNA-Nachweise ab. Nach-
weisverfahren auf der Basis von DNA-markierten Antikdrpern haben das Potenzial,
in den ultrasensitiven Bereich vorzustof3en.

DNA-gestiitzte Diagnoseverfahren konnen vor allem zur Diagnose von Infektions-
krankheiten, zur Krebsfriitherkennung, zur Erkennung von Pridispositionen fiir ge-



netisch bedingte Erkrankungen sowie fiir Erberkrankungen eingesetzt werden. Fiir
eine Routinenutzung der DNA-Diagnostik sind Miniaturisierung, Parallelisierung
und Automatisierung erforderlich. Durch die Sequenzierung des menschlichen Ge-
noms hat die DNA-Diagnostik einen erheblichen Aufschwung erfahren, da eine
immer groere Anzahl von krankheitsrelevanten Genmutationen bzw. differentiel-
len Genexpressionen identifiziert wird, die als Ausgangspunkte fiir Diagnoseverfah-
ren genutzt werden kdnnen.

Eine weitere Entwicklung, die wesentlich durch die weltweiten Genomsequenzie-
rungsaktivitdten vorangetrieben wird, sind DNA-Biochips. Unter Biochips versteht
man miniaturisierte Baueinheiten zur Durchfiihrung biochemischer und molekular-
biologischer Reaktionen. Zur Herstellung von DNA-Chips werden mit Hilfe der
Hochgeschwindigkeitsrobotik DNA-Arrays auf Glas oder Nylonsubstrate immobili-
siert. Zu analysierende DNA-Proben werden mit Hilfe der PCR2-Reaktion verviel-
faltigt, mit einer Fluoreszenzmarkierung versehen und gegen die DNA-Arrays
hybridisiert. Durch diese Verfahren wird es mdglich, Tausende von Genen simultan
zu analysieren. Erste Genchips fiir die HIV-Diagnose, fiir die Feststellung von Po-
lymorphismen in einem tumorassoziierten Gen sowie fiir die Erkennung von Muta-
tionen in Schliisselenzymen der Leber werden inzwischen auf dem Markt angebo-
ten.

AuBer DNA-Chips werden auch Protein-Chips entwickelt, die ebenfalls fiir dia-
gnostische Anwendungen (Antigen-Antikorper-Reaktion) eingesetzt werden kon-
nen. Auf Grund der hoheren Instabilitdt von Proteinen im Vergleich zu DNA und
der zahlreichen Einflussfaktoren auf die Proteinkonformation steht die routinema-
Bige Nutzung von Proteinchips noch vor wesentlichen technologischen Hiirden.

Der zweite Teilbereich, in dem die Biotechnologie innerhalb der Pharmazeutik fiir
die Produktentwicklung und -herstellung relevant ist, sind die Therapeutika. Bio-
technisch hergestellte Proteine fiir therapeutische Anwendungen galten lange als
das Paradebeispiel fiir die groe Bedeutung der Biotechnologie im Gesundheits-
sektor. In Deutschland waren bis zum Sommer 2000 49 verschiedene gentechnisch
hergestellte Proteine (einschlieSlich acht gentechnisch modifizierter monoklonaler
Antikorper und zwei Impfstoff-Proteinen) als Bestandteile von 63 Medikamenten
fiir den Markt zugelassen (VFA 2000a). Bis zum Jahresende 2000 erhohte sich
diese Anzahl auf 72 Medikamente (VFA 2000c), wobei auch Nicht-Protein-Medi-
kamente wie z. B. Oligonukleotide eingeschlossen sind. In den USA wurden bis
Ende 2000 76 Biopharmazeutika3 zugelassen (PHRMA 2001). Wichtige Beispiele
fiir diese Medikamente sind Erytropoietin, ein Medikament gegen Andmie, die

2 PCR = Polymerase Chain Reaction

3 Als Biopharmazeutika werden gentechnisch produzierte (rekombinante) Proteine, therapeutische
(monoklonale und polyklonale) Antikérper und Medikamente auf Nukleinsdurebasis
(Oligonukleotide) zusammengefasst.



Wachstumsfaktoren G-CSF und GM-CSF, die zur Krebstherapie und bei autologen
Knochenmarkstransplantationen eingesetzt werden, Humaninsulin gegen Diabetes,
Alpha-Interferon zur Krebstherapie und Behandlung viraler Infektionen und der
Plasminogenaktivator zur Therapie von Koronarthrombosen. Rekombinante the-
rapeutische Proteine werden in der Regel in Mikroorganismen wie z. B. Escherichia
coli oder in Zellkulturen hoherer Organismen hergestellt.

2.1.2 Ausbildung und Humankapital

Die Anforderungen an die Arbeitskrifte in der Pharmazie sind durch den Paradig-
menwechsel zunehmend interdisziplindr geworden. Dies gilt insbesondere fiir
hochqualifizierte wissenschaftliche Mitarbeiter. Eine Reihe zusétzlicher wissen-
schaftlicher Qualifikationen gewinnen an Bedeutung. Aus Daten des Statistischen
Bundesamtes leiten Worner et al. (2001) Zahlen zu Studierenden und Dissertationen
an Deutschen Universititen in der Pharmazie, der Biotechnologie und verwandten
Feldern ab. Im Einzelnen werden die Pharmazie, die Biotechnologie, die Bioche-
mie, die Biologie und die medizinische Informatik zusammengefasst. Uber eine
Abschétzung wurde versucht, die relevanten Anteile (fiir Molekularbiologie und
Mikrobiologie) im heterogenen Feld Biologie zu erfassen. Die verwendeten Anga-
ben betreffen:

e Zahl der Studierenden in den Semestern 1994/1995, 1995/1996, 1996/1997 und
1997/1998 in den jeweiligen Fachern,

e Zahl der Abschliisse und vergebene Doktortitel in den Jahren 1996 und 1997 in
obigen Gebieten (frithere und spétere Daten waren nicht verfiigbar).

Abbildung 2.3 zeigt die Zahl der Studierenden an Deutschen Universititen in Fa-
chern mit hoher Relevanz fiir die Pharmazie im Zeitraum 1994 bis 1998. Fiir diesen
Zeitraum ist ein leichter Anstieg um knapp 2 % zu verzeichnen.

Durchschnittswerte fiir Abschliisse und verliehene Doktortitel an deutschen Univer-
sitdten zwischen 1994 und 1998 zeigen fast 3000 Abschliisse und ca. 800 Promo-
tionen (Worner et al. 2001). Dies ist im Vergleich zu anderen vergleichbaren Fa-
chern bzw. Facherkombinationen als hoch einzuschétzen.

Verglichen mit den Universitidten haben die Fachhochschulen kaum Bedeutung fiir
die Ausbildung in o. g. Feldern fiir den Bereich Pharmazie. Im Zeitraum 1994 bis
1998 liegt die Zahl der Studierenden in Fichern wie Biochemie und medizinische
Informatik zwischen 400 und 500. Im Durchschnitt der Jahre 1996 und 1997 wer-
den in diesen Gebieten ca. 100 Abschliisse gezéhlt. Die Bedeutung der Fachhoch-
schulen erklart sich eher mit der Ausbildung in ,,Service-Berufen”, wie stark inge-
nieurwissenschaftlich geprigte Biotechnologie, Chemieingenieurwesen, Chemische
Technik und Mikrosystemtechnik. Die Zahl der Studierenden in diesen Fiachern an
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den Fachhochschulen lag zwischen 1994 und 1998 zwischen 10.000 und 12.000.
Die Zahl der Abschliisse in diesen Bereichen lag bei etwa 1.500 im Durchschnitt
der Jahre 1996 und 1997 an Deutschen Fachhochschulen.

Abbildung 2.3: Studierende an Deutschen Universititen in pharmazienahen Fa-
chern in den Jahren 1994 bis 1998
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Die Frage ob das Deutsche Hochschulsystem einer Ausbildung passend zu den An-
forderungen gerecht wird, kann rein durch quantitative Uberlegungen kaum beant-
wortet werden. Nach Worner et al. (2001) ist es im Bereich Pharmazie und Biotech-
nologie besonders wichtig, auf eine breite Wissensgrundlage aufbauen zu koénnen
und ggf. weitere Fahigkeiten durch die Spezialisierung im Beruf zu erlangen. Neben
den wissenschaftlichen Anforderungen nimmt die Bedeutung der Organisation und
des Managements von FuE immer stirker zu. Die Férderung entsprechender Fahig-
keiten wird in bestehenden Studiengédngen bisher kaum integriert.

Nach einer Studie des Instituts fiir angewandte Innovationsforschung (IAI, Bo-
chum) konnte die zukiinftige Entwicklung in der Biotechnologie durch einen Man-
gel an kompetentem Personal beeintrachtigt werden (Staudt et al. 1999). Insbeson-
dere bei hochqualifizierten Angestellten und Managern, die die Entwicklung von
komplexem Wissen zu innovativen Produkten vorantreiben konnen, {ibersteige die
Nachfrage das Angebot. Dies erscheint paradox angesichts 90.000 arbeitsloser Na-
turwissenschaftler und Ingenieure in Deutschland. Dieser scheinbare Widerspruch
kann mit Defiziten in heute relevanten Kompetenzen bei vielen Akademikern er-
klart werden:
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e Mangel an interdisziplinirem Wissen, z. B. Chemiker ohne Grundwissen in
bio(techno)logischen Anwendungsgebieten. Dies gilt v.a. fiir éltere Arbeitneh-
mer, deren frithere wissenschaftliche Ausbildung heutigen Anforderungen wie in
Abschnitt 2.1.1 genannt nicht gerecht wird.

e Wenig praktische Erfahrung in Unternehmen, da dies im Deutschen Ausbil-
dungssystem in Fachern wie Chemie oder Biologie oft nicht belohnt wird. Die
Studierenden werden durch ihre Hochschule kaum bei Praktika oder angewand-
ter Forschung in Unternehmen unterstiitzt.

Diese Problematik kann demnach sowohl auf Hochschulabsolventen als auch auf
berufserfahrene Arbeitnehmer zutreffen. Die Kompetenzen Letzterer wurden durch
den biotechnologischen Paradigmenwechsel teilweise obsolet. Sie sind somit si-
cherlich starker von der Gefahr der Arbeitslosigkeit betroffen.

Nach den Autoren der Studie konnte sich diese Liicke noch weiter 6ffnen, da ein
Anstieg der Nachfrage durch die wachsende Deutsche Biotechnologieindustrie ins-
besondere im Verkauf erwartet werden kann. Menrad et al. (1999) identifizieren
ebenfalls Probleme fiir kleine und mittlere Biotechnologieunternehmen bei der Ak-
quisition qualifizierter und erfahrener Mitarbeiter, insbesondere bei Managern bzw.
Wissenschaftlern mit Grundlagenwissen in Betriebswirtschaft. Die Gehaltsvorstel-
lungen erfahrener Manager aus der pharmazeutischen Industrie konnen durch die
liquiditétsschwachen Start-up-Unternehmen oftmals nicht erfiillt werden. Die Be-
zahlung durch Aktienoptionen war zunidchst wegen der unklaren (steuer-)rechtli-
chen Behandlung und dann wegen niedriger Aktienkurse unattraktiv.

2,13 Grundlagenforschung

Fast jede Universitdt in Deutschland mit naturwissenschaftlichen oder medizini-
schen Fakultiten fiihrt Forschung mit Relevanz fiir Pharmazie und/oder Biotech-
nologie durch. Die wichtigsten auler-universitdren Forschungseinrichtungen geho-
ren zur Fraunhofer Gesellschaft (FhG), der Max-Planck-Gesellschaft (MPG), der
Hermann von Helmholtz Gemeinschaft Deutscher Forschungszentren (HGF) sowie
der Wissenschaftsgemeinschaft Gottfried Wilhelm Leibnitz (WGL). Institute mit
starken Aktivitdten im Bereich Biopharmazie sind in Tabelle 2.1 zusammengefasst.
Insbesondere die Max-Planck-Institute haben in diesem Sektor herausragende Be-
deutung.
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Tabelle 2.1: AuBeruniversitire  Forschungseinrichtungen mit Forschungs-
schwerpunkten in Biopharmazie

Name Ort Organisation

Fraunhofer Institut fiir Grenzflichen- und | Stuttgart FhG

Bioverfahrenstechnik (IGB)

Fraunhofer Institut fiir Toxikologie und|Hannover FhG

Aerosolforschung (ITA)

Max-Planck-Institut fiir Biochemie Martinsried MPG

Max-Planck-Institut fiir Biologie Tiibingen MPG

Max-Planck-Institut fiir Hirnforschung Frankfurt MPG

Max-Planck-Institut fiir Zellbiologie Ladenburg MPG

Max-Planck-Institut fiir Chemie Mainz MPG

Max-Planck-Institut ~ fiir ~ Entwicklungs- | Tiibingen MPG

biologie

Max-Planck-Institut  fiir Experimentelle | Gottingen MPG

Medizin

Friedrich-Miescher-Laboratorien fiir bio-| Tiibingen MPG

logische Arbeitsgruppen der Max-Planck

Gesellschaft

Max-Planck-Institut fiir Inmunbiologie Freiburg MPG

Max-Planck-Institut fiir Infektionsbiologie |Berlin MPG

Max-Planck-Institut fiir Medizinische For- | Heidelberg MPG

schung

Max-Planck-Institut fiir Molekulare Phy- | Dortmund MPG

siologie

Max-Planck-Institut fiir Molekulare Gene- | Berlin MPG

tik

Max-Planck-Institut ~ fiir  Neurologische | Kéln MPG

Forschung

Max-Planck-Institut fiir neuropsychologi- | Leipzig MPG

sche Forschung

Max-Planck-Institut ~ fiir physiologische | Bad Nauheim | MPG

und klinische Forschung

Deutsches Krebsforschungszentrum | Heidelberg HGF

(DKFZ)

Forschungszentrum Jiilich (FZJ) Jiilich HGF

Gesellschaft fiir biotechnologische For-|Braunschweig | HGF

schung (GBF)

Forschungszentrum fiir Umwelt und Ge- | Miinchen- HGF

sundheit (GSF) Neuherberg
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Name Ort Organisation
Max-Delbriick-Zentrum fiir molekulare | Berlin-Buch HGF
Medizin (MDC)

Leibniz Institut fiir Neurobiologie (IfN) Magdeburg WGL
Institut fiir Molekulare Biotechnologie | Jena WGL
(IMB)

Forschungsinstitut fiir Molekulare Phar- | Berlin-Fried- WGL
makologie (FMP) richsfelde

Deutsches Primatenzentrum (DPZ) Gottingen WGL
Deutsche Sammlung von Mikro-organis- | Braunschweig | WGL
men und Zellkulturen (DSMZ)

Quelle: Worner et al. (2001)

Daneben gibt es noch weitere Organisationen, die Forschung im Auftrag von Bun-
desministerien durchfiihren, die Arbeitsgemeinschaft industrieller Forschungsein-
richtungen (AiF) sowie das Europdische Laboratorium fiir Molekularbiologie
(EMBL) in Heidelberg (GieBler und Reif3 1999).

Die qualitative und quantitative Ausstattung des Netzwerks Wissenschaft und Aus-
bildung in Deutschland kann zusammenfassend als positiv beurteilt werden, wenn
auch im Bereich der Ausbildung weitere Anstrengungen nétig sind, um internatio-
nal auf Dauer eine Spitzenstellung im Bereich Pharmazie und Biotechnologie ein-
nehmen zu kénnen. Insbesondere die Zusammenarbeit der einzelnen Institutionen
dieses Netzwerks untereinander und mit externen Institutionen kann verbessert
werden. Der Gedanke der Vernetzung steht insbesondere beim EMBL an promi-
nenter Stelle. Neben Grundlagenforschung in den Biowissenschaften sollen dort
technologische Entwicklungen zusammen mit Unternehmen, Serviceeinrichtungen
und anderen Forschungsorganisationen voran getrieben und Angebote zur Aus- und
Weiterbildung unterhalten werden.

2.2 Industrielle Akteure

2.2.1 Pharmazeutische Industrie

Zur pharmazeutischen Industrie in Deutschland zéhlten im Jahr 1999 ca.
1.100 Arzneimittelhersteller gemdf3 der gesetzlichen Definition. Die Bandbreite der
hierbei erfassten Unternehmen reicht von Apotheken, die Arzneimittel unter eige-
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nem Namen verkaufen, bis zu etwa 30 bis 40 multinationalen Konzernen, die ihre
Produkte weltweit vertreiben (BPI 1999). Im Vergleich zum gesamten verarbeiten-
den Gewerbe ist die pharmazeutische Industrie durch groBBere Anteile mittlerer und
groler Unternehmen charakterisiert. So betrdgt der Anteil von Unternehmen mit
mehr als 500 Mitarbeitern 16 % im Vergleich zu 5 % im gesamten verarbeitenden
Gewerbe. Rund 39 % der Unternehmen haben zwischen 100 und 499 Mitarbeiter
(Verarbeitendes Gewerbe: 23 %). Der Anteil von Unternehmen mit weniger als
100 Mitarbeitern liegt in der Pharmaindustrie bei 46 % im Vergleich zu 72 % im
verarbeitenden Gewerbe insgesamt.

In den letzten Jahren ist ein zunehmender Trend zur Unternehmensakquisition bzw.
-fusion zu beobachten. Allein in den Jahren 1997 und 1998 wurden insgesamt
250 Fusionen registriert, an denen US-amerikanische und europdische Firmen mit
etwa gleichen Anteilen beteiligt waren (Anonym 1999). In den vergangenen zwei
Jahren war die Hélfte der 25 groBten Pharmaunternehmen an gro3en Fusionen und
Akquisitionen (M&A) beteiligt (Duelli 2001). Vier der aktuell zehn fithrenden
Pharmakonzerne (z. B. Glaxo Smith-Kline und Pfizer + Warner-Lambert) sind erst
vor kurzem durch M&A Transaktionen hervor gegangen (ebd.). Innerhalb Europas
waren die intensivsten Akquisitionsaktivitidten in GroBbritannien und Deutschland
zu beobachten, wo Unternehmen jeweils in rund 30 Féllen Akquisitionen durch-
fiihrten.

Dieser Trend lésst sich durch den Druck der Investoren auf die Pharmaunternehmen
erklaren, den Unternehmenswert durch Umsatz- und Gewinnwachstum zu steigern.
Kurzfristig konnen die Erlose der gro3en Pharmakonzerne durch das Auslaufen von
Patenten bedroht sein, wenn dies nicht durch reife Produktentwicklungen in der
Pipeline kompensiert werden kann. M&A haben deshalb nicht nur den Zweck,
durch Synergien Kosten zu sparen, sondern auch die Forschungspipeline bzw. das
Produktportfolio abzurunden.

Trotz dieser internationalen Konzentrationstendenzen liegen die Weltmarktanteile
der grofften Pharmaunternehmen wie z. B. Glaxo SmithKline oder Pfizer (selbst
nach dem Zusammenschluss mit Warner-Lambert) immer noch deutlich unter 10 %
(Tabelle 2.2), so dass in der Pharmabranche im Vergleich zu anderen Branchen ein
deutlich niedrigerer Konzentrationsgrad zu beobachten ist, d.h. sowohl national als
auch international ist die pharmazeutische Industrie bisher relativ stark fragmentiert.
Dies gilt allerdings nicht fiir einzelne Marktsegmente, auf denen einige Unterneh-
men eine deutlich beherrschende Stellung erreicht haben. Das grofite Unternehmen
mit deutscher Beteiligung, die Aventis, liegt in der Weltrangliste inzwischen auf
Platz 5.
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Tabelle 2.2: Die weltweit groiten Pharmaunternehmen (Stand Mai 2000)

Nr Unternehmen \ Umsatz (Mrd. USS) Weltmarktanteil ( %)
1 Glaxo SmithKline (UK) 22,2 7,3
2 | Pfizer (US) 20,2 6,6
3 |Merck & Co (US) 15,5 5,1
4 Astra-Zeneca (SE, UK) 14,8 4.8
5 Aventis (DE, FR) 13,1 43
6 | Bristol-Myers-Squibb (US) [ 12,0 3,9
7 Novartis (CH) 11,6 3.8
8 Roche (CH) 11,0 3,6
9 |Johnson & Johnson (US) |[10,7 3,5
10 | Lilly (US) 9,3 3,0
11 |Pharmacia (US) 9,3 3,0

Quelle: Anonym 2000

Tabelle 2.3: Beschiftigte in der pharmazeutischen Industrie Deutschlands
Jahr ' Beschiiftigte Trend [ %]

1995 122.847

1996 120.776 -1,5
1997 115.298 -4,7
1998 113.914 -1,2
1999 113.029 -0,8

Quelle: Statistisches Bundesamt 1995 bis 1999

Die Anzahl der Beschiftigten4 in der deutschen pharmazeutischen Industrie hat seit
1995 um fast 10.000 Mitarbeiter abgenommen. Allerdings hat sich der Abwdrts-
trend deutlich verlangsamt. Im Jahr 1999 lag der Beschéftigungsabbau im Vergleich
zum Vorjahr nur noch bei 0,8 % (Tabelle 2.3). In den forschungsintensiveren Un-
ternehmen? ist dagegen bereits seit 1996 eine Zunahme der Beschéftigtenzahlen zu
verzeichnen. Im Jahr 2000 waren in diesen Unternehmen 78.341 Mitarbeiter be-

4 Die Angaben zu Beschiftigten und Umsitzen in der pharmazeutischen Industrie stammen aus
den Veroffentlichungen des Statistischen Bundesamtes flir die jeweiligen Jahre (wenn nicht
anders angegeben). Aus den moglichen Abgrenzungsgrundlagen haben wir die engste Definition
nach fachlichen Betriebsteilen gewdhlt. Darin ,werden die Ergebnisse der fachlichen
Betriebsteile kombinierter Betriebe auf die verschiedenen Klassen der ,Klassifikation der
Wirtschaftszweige, Ausgabe 1993 (WZ 93)* aufgeteilt, denen die einzelnen Betriebsteile ihrer
Produktion entsprechend zuzurechnen sind“ (Statistisches Bundesamt 1999). Seit 1995 ist die
WZ 93 in Kraft, die von der ,,Statistischen Systematik der Wirtschaftszweige in der Europdischen
Gemeinschaft (NACE Rev.1)“ abgeleitet ist. Deshalb wurde der Recherchezeitraum ab 1995 fiir
diese Daten gewdhlt. Angaben in DM wurden ggf. in € mit einem Umrechnungskurs von 1,95583
DM/€ umgerechnet.

5 Mitgliedsfirmen des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)
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schéftigt, was einem Zuwachs im Vergleich zum Vorjahr von 2,3 % entspricht
(VFA 2001).

Abbildung 2.4 zeigt die Entwicklung der Arbeitsplédtze in ausgewdhlten Industrien
(1995 = 100). Aus den Angaben fiir die Chemische Industrie sind die Zahlen der
Pharmazeutischen Industrie herausgerechnet. Die Beschéftigungsabnahme in der
Pharmazeutischen Industrie war stirker als im Durchschnitt des Verarbeitenden
Gewerbes. Allein im Fahrzeugbau hat die Zahl der Arbeitspldtze zugenommen.

Abbildung 2.4: Entwicklung der Arbeitsplitze in ausgewdhlten Wirtschafts-
zweigen zwischen 1995 und 1999 (1995 = 100)
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Quelle: Statistisches Bundesamt 1995 bis 1999, Graphik Fraunhofer ISI

Der Umsatz der deutschen pharmazeutischen Industrie ist in den vergangenen Jah-
ren kontinuierlich gewachsen (Tabelle 2.4) und erreichte im Jahr 1999 ein Volumen
von rund 21 Mrd. € (Herstellerabgabepreise).

Die Umsatzwachstumsraten der Pharmazeutischen Industrie liegen im Industrie-
durchschnitt des Verarbeitenden Gewerbes. Die Chemische Industrie ohne die
Pharmazeutische Industrie stagnierte liber den Fiinfjahreszeitraum 1995 bis 1999.
Der Fahrzeugbau weist im Vergleich mit den anderen ausgewihlten Branchen deut-
lich hohere Wachstumsraten hinsichtlich des Umsatzes auf (Abbildung 2.5).
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Tabelle 2.4: Umsatz der pharmazeutischen Industrie in Deutschland (Hersteller-
abgabepreise)

Jahr ' Umsatz [Mio. €] Trend [ %]

1995 18.035

1996 18.511 +2,6

1997 19.271 +4,1

1998 19.772 +2,6

1999 20.700 +4,7

Quelle: Statistisches Bundesamt 1995 bis 1999

Abbildung 2.5: Entwicklung der Umsatzzahlen in ausgewihlten Sektoren zwi-
schen 1995 und 1999 (1995 = 100)
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Die Pharmazeutische Industrie gehort traditionell zu den forschungsintensiven
Branchen. Rund 16 % der Beschiftigten in der pharmazeutischen Industrie waren
im Jahr 1997 im Bereich FuE titig (Stifterverband Wissenschaftsstatistik 2000).
Der Vergleichswert fiir die VFA-Mitgliedsunternehmen liegt bei ca. 19 %. Entspre-
chend hoch sind die FuE-Aufwendungen der pharmazeutischen Industrie. Im Jahr
1997 beliefen sich die FuE-Aufwendungen der deutschen Unternehmen auf rund
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15 % des Umsatzes. Die forschungsintensiven pharmazeutischen Unternehmen®
haben sogar ca. 17 % ihres Umsatzes fiir FuE aufgewendet. Die relative Bedeutung
von FuE lésst sich am Verhidltnis von FuE-Aufwand zu FuE-Beschéftigten de-
monstrieren. Tabelle 2.5 zeigt fiir die pharmazeutische Industrie zusammen mit dem
Fahrzeugbau den hochsten pro Kopf FuE-Aufwand. Die chemische Industrie ohne
die Pharmazeutische Industrie liegt lediglich im Durchschnitt des Verarbeitenden
Gewerbes.

Tabelle 2.5: FuE-Aufwand und —Beschiftigte in ausgewahlten Industrien 1997

FuE-Aufwand FuE-Beschiftigte? | FuE-Aufwand/
[Mio. €] Beschiiftigte [€]

Verarbeitendes 30.816 262.916 117

Gewerbe

Pharmazeutische 2.545 17.007 150

Industrie

Chemische 3.596 30.234 119

Industrie8

Maschinenbau 3.389 38.841 87

Fahrzeugbau 12.257 81.476 150

Quelle: Stifterverband Wissenschaftsstatistik (2000); Berechnungen Fraunhofer
IST

Die Zukunft der Pharmazeutischen Industrie wird stark davon abhidngen, inwiefern
es gelingt, vom biotechnologischen Paradigmenwechsel zu profitieren (s. Kapi-
tel 2.1.1). Neben Kooperationen von Pharmaunternehmen mit (6ffentlichen und
privaten) Forschungseinrichtungen werden Allianzen mit Biotechnologieunter-
nehmen immer populérer (Jungmittag et al. 2000). Vor diesem Hintergrund soll die
pharmazienahe industrielle Biotechnologieszene in Deutschland analysiert werden.

2.2.2 Biopharmazeutische Industrie

In den vergangenen neun Jahren ist die Zahl der Biotechnologieunternehmen in
Deutschland kontinuierlich gestiegen (Wdérner und Reifl 2000). Die Gesamtzahl der
Biotechnologieunternehmen hat sich in diesem Zeitraum etwa verdoppelt. Die un-
tere Trendlinie in Abbildung 2.6 beschreibt die quantitative Entwicklung der Kern-

6 Mitgliedsunternechmen des VFA
7 Vollzeitiquivalent

8 ohne pharmazeutische Industrie
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biotechnologieunternehmen, deren Hauptgeschéftszweck die Kommerzialisierung
wissenschaftlich technischen Know-hows im Bereich Biotechnologie ist. Diese
Unternehmen sind oft kleine und junge Start-ups, die meist durch Risikokapital fi-
nanziert sind. Die Anzahl dieser Unternehmen ist seit 1993 recht schnell von ca.
50 Firmen auf fast 300 in 1999 gestiegen. Das zahlenmadBige Wachstum von Bio-
technologieunternehmen, die die Bedingungen einer weiter gefassten Definition
erfiillen?, ist durch die obere interpolierte Linie in Abbildung 2.6 dargestellt. Deren
Anzahl ist von weniger als 300 Unternehmen im Jahre 1992 auf iiber 600 Unterneh-
men 1999 gewachsen. Die Schétzungen fiir diesen Bereich sind weiter gestreut als
fiir die Kernbiotechnologieunternehmen.

Abbildung 2.6: In Deutschland erfasste Biotechnologieunternehmen 1992-1999
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Quelle: Worner und Reil3 (2000)

Aus den in Abbildung 2.6 verwendeten Studien konnen kaum Schliisse hinsichtlich
der Charakteristika der in der Biopharmazeutischen Industrie aktiven Unternehmen
gezogen werden, da es fiir die vergangenen Jahre keine statistischen Erhebungen
speziell fiir diesen Sektor gibt. In einer empirisch gestiitzten Studie haben Worner
und Reil (2001) die Zahl der im deutschen Biopharmazie Sektor aktiven Firmen auf
242 geschitzt. Die Abgrenzung beruht auf einer umfangreichen Liste aus Techno-

9 Diese Unternehmen wenden Biotechnologie bei der Entwicklung und Vermarktung neuer
Produkte, Prozesse oder Serviceleistungen an oder erwirtschaften mehr als 50 % ihres Umsatzes
im Geschéftsfeld Biotechnologie.
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logien und Produkten fiir diesen Bereich. Tabelle 2.6 stellt die wesentlichen Kenn-
grofen fiir diesen Sektor dar.

Tabelle 2.6: KenngroBen des Biopharmazie Sektors in Deutschland (1999, falls
nicht anders angegeben)

Indikator Wert
Anzahl der Unternehmen 242
GroBenverteilung nach Beschiftigtenklassen

1-20 54 %

21-50 28 %

51-100 9%

>100 9 %
Anzahl der Beschéftigten 9.450
Gesamte Forderung durch 6ffentliche Mittel 1.710 Mio. €

(1994-1998)

Umsatz (insgesamt, extrapoliert basierend auf Median) |61 Mio. €

Biotech-Umsatz 19 Mio. €
(insgesamt, extrapoliert basierend auf Median)
Umsatz pro Unternehmen (Median) 250.000 €

Umsatz pro KernBiotechnologieunternehmen (Median) | 150.000 €

Durchschnittl. Biotechnologie-Anteil am Umsatz
> (BT Umsatz [ %]); * Gesamtumsatz [€ '];
2. Gesamtumsatz [€ ]; 40 %

Hauptabsatzmarkt Deutschland

Herkunft der wesentlichen offentlichen Kooperations- | Deutschland
partner

Herkunft der wesentlichen privaten Kooperationspartner | Deutschland

1 geschéitzter Wert

Quelle: Worner und Reif3 (2001)

Die Angaben zu der Zahl der Unternehmen und deren Umsatz sind geschitzt und
liegen eher am oberen Ende der erwarteten Spanne. Weil die Stichprobe aus vielen
kleinen und wenigen groBBen Unternehmen bestand (die GréBenverteilung ist somit
rechtsschief), wurde in der o.g. Studie der Median anstatt des oft verwendeten
arithmetischen Mittels zur Abschédtzung der Umsatzzahlen verwendet. Die Bildung
des einfachen Durchschnitts ist in solchen Fillen wenig aussagekriftig.

Der Median des Umsatzes in den erfassten Kernbiopharmazieunternehmen (die ih-
ren gesamten Umsatz in der Biotechnologie erzielen) betrdgt danach etwa
150.000 €. Der durchschnittliche Biotechnologie-Anteil am Umsatz ist 40 % und
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wird hauptsdchlich durch FuE erwirtschaftet. Die geschétzte Gesamtbeschiftigung
von 9.450 Mitarbeitern im Sektor Biopharmazie bewegt sich am oberen Ende der
erwarteten Spanne (Wdorner und Reif3 2001).

Die meisten Unternehmen im biopharmazeutischen Sektor in Deutschland sind
kleine Unternehmen mit weniger als 20 Mitarbeitern (54 %). 28 % der Firmen ha-
ben zwischen 21 und 50 Angestellte. Jeweils 9 % der Beschéftigten sind in Unter-
nehmen titig, die in den GroBenklassen 51 bis 100 Mitarbeiter bzw. iiber
100 Mitarbeiter liegen.

Die Mehrheit der Unternehmen (59 %) wurden unabhingig gegriindet. Etwa ein
Drittel stammt aus dem 6ffentlichen Forschungsbereich und 9 % wurden als Spin-
off eines anderen Unternehmens ins Leben gerufen. Nur 43 % der Unternehmen
sind &lter als drei Jahre. Fast ein Viertel der Firmen hatte einen Umsatz unter
50.000 € im Jahr 1999 (Abbildung 2.7). Bei 34 % der Unternehmen lag der Umsatz
zwischen 100.000 € und 1 Mio. €, bei 20 % zwischen 1 Mio. € und 5 Mio. €. Nur
7 % der Firmen konnten mehr als 10 Mio. € in der Biotechnologie umsetzen.

Abbildung 2.7: UmsatzgroBenklassen der Unternehmen im deutschen biophar-
mazeutischen Sektor
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Quelle: Worner und Reif3 2001

Der Median des Gesamtumsatzes der Biopharmazieunternehmen in Deutschland lag
bei 250.000 € und bei 80.000 € in der Biotechnologie. Die meisten Unternehmen
(51 %) erzielen 100 % ihres jahrlichen Umsatzes in der Biotechnologie. Ein relativ
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grof3er Teil der Unternehmen (23 %) erwirtschaften weniger als 20 % ihres Umsat-
zes im Jahr durch die Biotechnologie. Worner und Reif3 (2001) schlieBen daraus,
dass der Sektor Biopharmazie in Deutschland durch viele kleine Unternechmen ge-
prégt ist, deren Kerngeschift in der Biotechnologie liegt (da sie 100 % ihres Umsat-
zes darin bestreiten), die in absoluten Zahlen aber relativ geringe Umsétze erzielen.
Daneben existieren groflere (und dltere) pharmazeutische Unternehmen, die in die
Biotechnologie diversifizieren. Auch wenn deren Biotechnologie-Anteil geringer ist
als bei den Kernbiotechnologieunternehmen, ist ihr aktuelles Umsatzvolumen mo-
mentan doch deutlich hoher.

62 % der deutschen Unternehmen im Biopharmazie Sektor verkaufen bereits bio-
technologische Produkte. Fiir 41 % dieser Unternehmen ist Deutschland der wich-
tigste Markt (Tabelle 2.7), gefolgt von Lindern der Européischen Union (33 %) und
den USA (22 %). Mehr als 60 % der Unternehmen bieten Dienstleistungen in der
Biotechnologie an. Davon bietet fast die Hélfte der Firmen ihre Dienstleistungen
hauptsédchlich in Deutschland an. Der Europdische Markt (ohne Deutschland) ist fiir
31 % dieser Unternehmen wichtigster Absatzmarkt gefolgt von den USA mit 20 %.

Tabelle 2.7: Hauptabsatzmarkt fiir Produkte und Dienstleistungen der Biophar-
mazieunternehmen in Deutschland

Absatzmarkt Produkte | Absatzmarkt Dienstleistungen
Deutschland 41 % 49 %
Européische Union 33 % 31%
USA 22 % 20 %

Quelle: Worner und Reif3 (2001)

Die Konzentration auf den nationalen Markt ist demnach fiir die Service-Unterneh-
men hoher als fiir die Unternehmen, die Produkte anbieten. Diese Beobachtung ist
zum einen eine Bestitigung der These, dass rdumliche Ndhe zum Kunden ein wich-
tiger Wettbewerbsfaktor beim Angebot von Dienstleistungen ist. Dariiber hinaus
konnte dies ein Indiz dafiir sein, dass die internationale Wettbewerbsfahigkeit der
Produktunternehmen hoher ist als die der Dienstleister. Die Auswertung der Um-
frage ergab, dass die meisten Unternehmen international orientiert sind. Uber 20 %
der Firmen sind auch in den USA erfolgreich, wo sie mit der starken einheimischen
biopharmazeutischen Industrie konkurrieren. Dieser Wettbewerb auf globalem Ni-
veau ist eine weitere Bestétigung fiir die Stabilisierung der jungen Branche.

Die in Abbildung 2.1 angedeutete Relevanz intellektuellen Eigentums (IPR) und die
dadurch bedingte Vernetzung der Teilsysteme ,,Wissenschaft und Ausbildung® und
»industrielle Akteure® im Innovationssystem zeigt sich in der Tatsache, dass jedes
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der befragten Unternehmen in o. g. Studie im Durchschnitt zwischen ein und zwei
Patente mit nationalen (31 %) bzw. internationalen (30 %) Schutzrechten besitzt.

Technologietransfer zwischen dem o6ffentlichen und privaten Sektor in der Bio-
pharmazie ist fiir 86 % der Unternehmen relevant. Kooperationspartner aus dem
offentlichen Bereich (Universitdten, Forschungsinstitute) stammen in der Regel aus
Deutschland (90 %). Dieses Ergebnis unterstreicht die Bedeutung der rdumlichen
Néhe bei der Anbahnung und erfolgreichen Durchfithrung von Forschungskoopera-
tionen. Darliber hinaus ist es ein Argument fiir die nationale Forschungsforderung,
da es die Bedeutung einer gut entwickelten nationalen Forschungslandschaft fiir den
(internationalen) Erfolg einer wissenschaftsbasierten Branche betont. Kooperati-
onspartner aus anderen Unternehmen haben in den meisten Fillen ebenfalls in
Deutschland ihren Sitz (58 %), wobei allerdings iiber ein Viertel der privaten Ko-
operationspartner aus den USA stammt. Neben dem wissenschaftlichen und kom-
merziellen Vorsprung der USA in der Biotechnologie und der daraus abgeleiteten
Attraktivitit eines Amerikanischen Partnerunternehmens diirfte der Reputationsge-
winn durch eine Allianz mit einem amerikanischen Unternehmen fiir viele deutsche
Firmen eine Rolle spielen.

Abbildung 2.8:  Herkunft der Kooperationspartner ausgewéhlter grofler deut-
scher Pharmaunternehmen — Universitdten und 6ffentliche For-
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Ein Vergleich mit den Ergebnissen der bibliometrischen Untersuchungen (siehe
Kapitel 3.2.4) deutet auf Unterschiede im Kooperationsverhalten der kleineren Un-
ternehmen des biopharmazeutischen Sektors und der groen deutschen Pharmaun-
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ternehmen hin. Die letztgenannten waren an der Unternehmensbefragung nicht be-
teiligt. Die Daten aus beiden Untersuchungsschritten sind aufgrund methodischer
Unterschiede nicht vollstindig miteinander vergleichbar. Aussagen zu Trends las-
sen sich jedoch treffen. In Kapitel 3.2.4 werden Kooperationen unter Zuhilfenahme
des Indikators der KoautorenschaftlO analysiert. Es zeigt sich (Abbildung 3.15),
dass fiir die ausgewdhlten Pharmaunternehmen Universitdten gefolgt von o6ffentli-
chen Forschungseinrichtungen die wichtigsten Kooperationspartner sind. Der Anteil
der Koautorenschaft deutscher Einrichtungen in wissenschaftlichen Artikeln, die
zusammen mit den deutschen Pharmaunternechmen publiziert wurden, hat jedoch
seit Beginn der 90er-Jahre deutlich abgenommen (Abbildung 2.8). Waren sie im
Zeitraum 1990-92 noch zu 53 % an den Publikationen der Unternehmen beteiligt,
so sind es im Zeitraum 1996-98 nur noch 38 %. Gestiegen ist hingegen der Anteil
der US-amerikanischen Einrichtungen. Er betrdgt nunmehr 26 %. Auch die Univer-
sitdten der anderen EU Lénder sind zunehmend als Kooperationspartner deutscher
Pharmaunternehmen aktiv. Die Daten deuten darauf hin, dass grole Pharmaunter-
nehmen ihre wissenschaftlichen Kooperationen deutlich internationaler organisieren
als kleinere Unternehmen im Sektor Biopharmazeutik.

Dennoch, obwohl die Wurzeln der in der Befragung erfassten Unternehmen des
Sektors Biopharmazie sowohl wissenschaftlich-technologisch wie auch kommer-
ziell in Deutschland liegen, haben sie inzwischen starke Aktivitdten in internatio-
nalen Mirkten entwickelt. Die Bedeutung des Europdischen und US-amerikani-
schen Marktes diirfte in zukiinftigen Phasen des Industrielebenszyklus weiter zu-
nehmen.

2.3 Kapitalméirkte und globaler Wettbewerb

231 Kapitalmiirkte

Private und offentliche Kapitalmirkte dienen den Unternehmen als Finanzierungs-
quelle fiir zukiinftiges Wachstum. Die 6ffentlichen Borsen standen bis 1997 ledig-
lich den mittleren und v.a. den groen Konzernen offen. Mit der Einfiihrung des
Neuen Marktes dnderte sich diese Situation erheblich. Dieser Markt fiir wachstums-
starke Hochtechnologie-Unternechmen hat neben der Funktion als direkte Eigenka-
pitalquelle die Attraktivitit von Risikokapitalinvestitionen in junge Start-ups erhoht,
weil damit ein profitabler Ausstieg bei einem gewissen Reifegrad des Unterneh-
mens moglich wurde (Abbildung 2.9). Dies gilt insbesondere fiir den Bereich Bio-
pharmazie, in dem sich viele Unternehmen besonders starke Wachstumsraten ver-

10 Methodische Hinweise finden sich in Kapitel 3.4.2
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sprechen. Die aktuelle Baisse an den Wachstumsmaérkten zeigt allerdings die Ab-
hingigkeit der Unternehmen von der Borsenlage. Aus England werden bereits erste
Schwierigkeiten bei der Finanzierung mit Risikokapital fiir junge Biotechnologie-
unternehmen gemeldet, die mit der schwachen Borsensituation erkldrt werden.
Auch wenn sich am origindren Geschift der Biotechnologieunternechmen in
Deutschland keine Verschlechterungen ergeben haben, sollte die geringere Kapital-
ausstattung im Vergleich zu den US-amerikanischen Firmen zur Vorsicht anhalten.

Abbildung 2.9: Entwicklung der neuen Risikokapitalinvestitionen in Biotech-
nologieunternehmen in Deutschland zwischen 1990 und 1999
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Quelle: European Venture Capital Association (EVCA) Jahrbiicher 1991 bis 2000

Eine Reihe von Unternehmen aus der Biotechnologie hat in den vergangenen Jahren
ein initial public offering (IPO, Borsengang) vollzogen. Ein GroBteil der aktuell
notierten Unternehmen ist dem Biopharmazie bzw. dem Bereich der Ausriister und
Zulieferer fir die Biotechnologie zuzuordnen (Tabelle 2.8).

Tabelle 2.8: An deutschen Borsen gelistete Biotechnologieunternehmen (Stand
April 2001)

Name des Unternehmens Sektor

Biotest AG Biopharmazie

BioTissue AG Biopharmazie

Co.don AG Biopharmazie
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Name des Unternehmens

Sektor

Cybio AG

Ausrister und Zulieferer

Evotec Biosystems AG

Biopharmazie, Ausriister und Zulieferer

Genescan Europe AG Ausriister und Zulieferer, Biopharmazie
Girindus AG Ausriister und Zulieferer

GPC AG Biopharmazie

KWS Kleinwanzlebener Saatzucht AG Agro-food

Lion AG

Biopharmazie, Ausriister und Zulieferer

Medigene AG Biopharmazie

Mologen Holding AG Biopharmazie

Morphosys AG Biopharmazie

MWG-Biotech AG Biopharmazie, Ausriister und Zulieferer
November AG Ausriister und Zulieferer, Biopharmazie
Plasmaselect AG Biopharmazie

Qiagen AG Ausriister und Zulieferer

Rhein-Biotech AG

Biopharmazie

Stratec Biomedical Systems AG

Ausriister und Zulieferer, Biopharmazie

Trace Biotech AG Biopharmazie, Ausriister und Zulieferer
2.3.2 Globaler Wettbewerb
2.3.2.1 Auflenhandel

Die Pharmazeutische Industrie ist durch eine starke Exportorientierung gekenn-
zeichnet (Gambardella et al. 2000). Deutschland ist dabei weltweit schon seit Jahren
die wichtigste Exportnation (Abbildung 2.10). Von 1996 bis 1998 konnte diese
fithrende Position noch ausgebaut werden. Die USA, deren Bedeutung als Export-
nation zwischen 1996 und 1999 insgesamt deutlich an Bedeutung gewonnen hat,
konnte den Riickstand gegeniiber Deutschland im Jahr 1999 jedoch verringern.
Weitere wichtige Arzneimittelexporteure sind neben den USA, Grof3britannien, die
Schweiz und Frankreich.

Die Hauptabnehmer der pharmazeutischen Erzeugnisse aus Deutschland sind die
USA (3,0 Mrd. € im Jahr 1999), die Schweiz (1,7 Mrd. €), Frankreich (0,9 Mrd. €),
GroBbritannien (0,8 Mrd. €), Italien (0,8 Mrd. €), Japan (0,7 Mrd. €) und Osterreich
(0,6 Mrd. €) (VFA 2000a).

Die Hauptlieferanten pharmazeutischer Erzeugnisse nach Deutschland sind die
Schweiz (1,6 Mrd. € im Jahr 1998), die USA (1,3 Mrd. €), Frankreich (1,0 Mrd. €),
GroBbritannien (0,7 Mrd. €), Italien (0,5 Mrd. €), Irland (0,5 Mrd. €) und Schweden
(0,5 Mrd. €) (BPI 1999).
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Der Exportiiberschuss der deutschen pharmazeutischen Industrie ist seit 1997 stark
angestiegen. Im Jahr 1998 belief sich der entsprechende Wert auf 5,4 Mrd. € (Ab-
bildung 2.11). Der starke Anstieg hat dazu gefiihrt, dass Deutschland im Jahr 1998
erstmals einen hoheren Exportiiberschuss als die Schweiz erzielte. Die fiir
Deutschland angegebenen Daten fiir das Jahr 2000 sind aufgrund der Umstellung
der Systematik der Wirtschaftszweige durch die amtliche Statistik nur beschrankt
mit den Daten des Vorjahres vergleichbar. Daten fiir das Jahr 2000 liegen aulerdem
nur fiir Deutschland vor.

Grofibritannien konnte seit 1994 seinen Exportiiberschuss kontinuierlich steigern.
Fiir die USA ist dagegen seit 1995 ein stetiger Riickgang der Exportiiberschiisse zu
verzeichnen, so dass seit 1996 eine negative Aullenhandelsbilanz besteht. Zu den
weiteren Lidndern mit negativer AuBBenhandelsbilanz fiir pharmazeutische Erzeug-
nisse zdhlen schon seit 1994 Italien, Spanien und Japan, 1998 sind die Niederlande
hinzu gekommen.

Abbildung 2.10:  Arzneimittelexporte ausgewdahlter Industrienationen!1
(VFA 2000a, 2001)
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11 Daten fiir Ddnemark und Spanien liegen nur bis zum Jahr 1999 vor.




Abbildung 2.11:  AuBenhandelsbilanz ~ fiir = pharmazeutische = Erzeugnisse
(VFA 2000a, 2001)
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Insgesamt weisen diese AuBlenhandelsdaten darauf hin, dass die deutsche pharma-
zeutische Industrie international erfolgreich ist. Allerdings hat der AuBBenhandel fiir
die FuE-intensive Industrie in Deutschland in den letzten Jahren generell an Be-
deutung gewonnen (NIW et al. 2001). Es muss sich demnach nicht zwangsliufig
um eine relative Stirke des Pharmasektors handeln. Somit stellt sich die Frage, wie
die Spezialisierung im Pharmasektor im internationalen Wettbewerb zu bewerten ist
und inwieweit sich innerhalb des Sektors strukturelle Verschiebungen ergeben. Als
Messziffer fiir Spezialisierungsvorteile werden im Folgenden die RCA-Wertel2
(Revealed Comparative Advantage) herangezogen. Ein Vergleich der RCA-Indika-
toren mit absoluten Werten (z. B. Umsatzzahlen) zur Abschitzung der absoluten
MarktgroBe flir eine bestimmte Giitergruppe und damit zur Bedeutung einer be-
stimmten Giiterklasse fiir ein Land ist leider nicht moglich, da eine Uberfiihrung der
SITC Klassifikation (auf der die RCA-Indizes beruhen) auf eine entsprechende Um-
satzklassifikation (z. B. NACE) nicht vorliegt. Um dennoch einen Eindruck von den
jeweiligen GroBenordnungen zu vermitteln, zeigt Tabelle 2.9 die Import- und Ex-
portzahlen fiir den jeweiligen Bereich im Jahr 1998. Darin werden die hohen Unter-
schiede in den Giiterklassen hinsichtlich des Handelsvolumens deutlich. Das Volu-
men flir die Medikamente (SITC 542) ist etwa doppelt so hoch wie das fiir die
pharmazeutischen Wirkstoffe (SITC 541). Bei letzteren stellt die Klasse der Glyko-
side, Antisera und Impfstoffe die grofite Klasse dar, wihrend bei den Medikamen-

12 RCAy; = 100 tanh In [(AEQy)/(Z;Ax/ZiEx;)], wobei A den Export und E den Import, k das Land
und i die Giitergruppe bezeichnen. AEQ bezeichnet die Export-Import-Quote.
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ten die heterogene Klasse der ,,verschiedenen Arzneimittel mit Abstand am grof3-
ten ist.

Tabelle 2.9: Deutsche Importe und Exporte nach SITC Klassen im Jahr 1998 in

Mio. US$
Import Export
pharmazeutische Wirkstoffe |3.249 4.024
Vitamine 434 684
Antibiotika 293 160
Alkaloide 57 316
Hormone 351 319
Glykoside, Antisera, u. a. 1.422 1.316
Medikamente 5.124 10.196
Antibiotika 423 364
Hormone 720 812
Alkaloide 97 95
verschiedene Arzneiwaren |3.884 8.924

Quelle: OECD 1998

Abbildung 2.12: RCA-Werte flir medizinische und pharmazeutische Erzeugnisse
(SITC 54), SITC 541: pharmazeutische Wirkstoffe, SITC 542:
Medikamente
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Quelle: OECD 1998, Berechnungen Fraunhofer ISI

Die positiven RCA-Werte im Zeitraum 1991 bis 1998 fiir medizinische und phar-
mazeutische Erzeugnisse insgesamt (SITC 54) weisen auf eine starke internationale
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Wettbewerbsposition hin (Abbildung 2.12). Zwischen 1994 und 1996 kam es aller-
dings zu einem deutlichen Einbruch. Der riickldufige Trend konnte jedoch in den
Jahren 1997 und 1998 wieder umgekehrt und stabilisiert werden.

Als medizinische und pharmazeutische Erzeugnisse werden pharmazeutische Wirk-
stoffe (SITC 541) und konfektionierte Medikamente (SITC 542) zusammengefasst.
Die Wirkstoffe werden zur Spitzentechnik gezéhlt, die Medikamente zur hoherwer-
tigen Technik (NIW et al. 2001). Fiir beide Gruppen ist eine unterschiedliche Ent-
wicklung der Spezialisierungsvorteile zu erkennen. Fiir die Medikamente ergibt sich
ein dhnlicher Trendverlauf wie fiir die pharmazeutischen Erzeugnisse insgesamt.
Bei den pharmazeutischen Wirkstoffen hat sich jedoch die internationale
Wettbewerbsposition seit 1994 stetig verschlechtert und im Jahr 1998 sogar zu ne-
gativen RCA-Werten gefiihrt.

Zur genaueren Analyse der Hintergriinde fiir diese gegenldufige Entwicklung wer-
den im Folgenden die Spezialisierungsmuster auf Untergruppenebene betrachtet.

Bei den pharmazeutischen Wirkstoffen zeigt sich fiir die Alkaloide (SITC 541.4) im
betrachteten Zeitraum ein konstanter Spezialisierungsvorteil, wihrend umgekehrt
fiir die Untergruppe 541.6, in der ein heterogenes Set an Wirkstoffen wie Glyko-
side, Driisen- und Organextrakte, Antisera sowie Impfstoffe zusammengefasst sind,
eine gleich bleibende negative Position vorliegt (Abbildung 2.13). Wie oben ge-
schildert, handelt es sich dabei allerdings um die volumenstéirkste Gruppe. Fiir die
Gruppe der Vitamine (SITC 541.1) ist eine leichte Verschlechterung der Position im
Zeitverlauf zu erkennen. Erhebliche Verschiebungen ergaben sich in den 90er-
Jahren fiir Antibiotika (SITC 541.3) und Hormone (SITC 541.5). Bei den Antibio-
tika deutete sich zu Beginn der 90er-Jahre ein Aufwértstrend an, der sich jedoch seit
1994 umkehrte und zu einer stark nachteiligen Position fithrte. Im Falle der
Hormone konnte die deutsche pharmazeutische Industrie bis Mitte der 90er-Jahre
Spezialisierungsvorteile halten. Seither ist ein dramatischer Einbruch eingetreten,
der dazu gefiihrt hat, dass im Jahr 1998 deutliche Spezialisierungsnachteile konsta-
tiert werden miissen. Bemerkenswerterweise wird in der Gruppe der Hormone mit
Insulin ein Wirkstoff erfasst, bei dem in den 90er-Jahren das gentechnisch produ-
zierte Humaninsulin das konventionelle tierische Insulin fast vollstindig vom Markt
verdrangt hat. Allerdings besitzt Insulin nur einen geringen Anteil am Volumen der
Klasse 541.5 insgesamt.
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Abbildung 2.13:  RCA-Werte fiir pharmazeutische Wirkstoffe (SITC 541),
SITC 541.1: Vitamine, SITC 541.3: Antibiotika, SITC 541.4:
Alkaloide, SITC 541.5: Hormone, SITC 541.6: Glykoside, Or-
ganbestandteile, Antisera und Impfstoffe
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Quelle: OECD 1998, Berechnungen Fraunhofer ISI

Bei den konfektionierten Medikamenten (SITC 542) ist fiir die Untergruppe der
Antibiotika (SITC 542.1) im Gesamtverlauf der 90er-Jahre eine negative Wettbe-
werbsposition zu verzeichnen (Abbildung 2.14). Durchweg positiv stellt sich dage-
gen die Situation fiir die Untergruppe 542.9 dar, in der allerdings sehr unterschied-
liche Arzneiwaren zusammengefasst sind, so dass eine vertiefende Interpretation
nicht mdglich ist. Zusammen mit der Erkenntnis aus obiger Tabelle (hoher Export-
tiberschuss bei hohem Gesamtvolumen in dieser Untergruppe) diirfte eine wesentli-
che Erklarung fiir das positive Gesamtbild fiir die Medikamente (SITC 542) in der
starken Position Deutschlands in der Untergruppe verschiedene Arzneiwaren (SITC
542.9) liegen. Deutliche Verdnderungen ergeben sich fiir Alkaloide (SITC 542.3)
und Hormone (SITC 542.2). Bei den Alkaloiden ist bis zum Jahr 1993 ein deutli-
cher Aufwirtstrend zu erkennen. Seither hat sich die Wettbewerbsposition erheblich
verschlechtert. Bei den Hormonen, zu denen wiederum auch Insulinpréparate
zdhlen, konnten bis 1993 Spezialisierungsvorteile gehalten werden. Der 1994 ein-
getretene Negativtrend hat jedoch seither zu einer nachteiligen internationalen
Wettbewerbsposition gefiihrt.
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Abbildung 2.14: RCA-Werte fir Medikamente (SITC 542), SITC 542.1: Anti-
biotika, SITC 542.2: Hormone, SITC 542.3: Alkaloide,
SITC 542.9: verschiedene Arzneiwaren
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Quelle: OECD 1998, Berechnungen Fraunhofer ISI

Insgesamt zeigt die Analyse der Spezialisierungsmuster beim Handel mit medizini-
schen und pharmazeutischen Erzeugnissen, dass im Verlauf der 90er-Jahre einige
teilweise erhebliche intrasektorale Verschiebungen aufgetreten sind.

Die Analyse der RCA-Werte zeigt im Trend eine relative Stdrke Deutschlands in
hoherwertigen Technologien aber eine relative Schwiche in Spitzentechnologien
wie den pharmazeutischen Wirkstoffen. Der positive Eindruck aus der Analyse des
AuBenhandelsiiberschusses kann also nur bedingt aufrecht erhalten werden. Da v.a.
forschungsintensive Anwendungen im pharmazeutischen Bereich betroffen sind,
werden die Griinde in einem Riickgang (bzw. einer Stagnation) der FuE-Aktivititen
vermutet. Diese konnen durch die FuE-Ausgaben gemessen werden.

2.3.2.2 FuE-Ausgaben

Das Gewicht der FuE-Aktivititen in der pharmazeutischen Industrie hat in den
OECD-Lindern seit den 70er-Jahren deutlich zugenommen. So ist der Anteil der
FuE-Aufwendungen der Pharmaindustrie an den FuE-Aufwendungen der verarbei-
tenden Industrie von knapp 5 % im Jahr 1973 auf 10 % Mitte der 90er-Jahre ange-
stiegen (Abbildung 2.15). In Deutschland hat dagegen im gleichen Zeitraum das
Gewicht der Pharmaindustrie abgenommen. Noch 1973 lag der Anteil der FuE-
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Aufwendungen der Pharmaindustrie an den FuE-Aufwendungen der verarbeitenden
Industrie mit 6,5 % deutlich iiber dem OECD-Vergleichswert. Bis Mitte der 90er-
Jahre ist dieser Wert jedoch auf unter 5 % abgesunken. Allerdings deutet sich fiir
das Jahr 1997 eine Trendwende an, die jedoch noch nicht dazu gefiihrt hat, den
Anschluss an das OECD-Niveau zu gewinnen. Die negative Entwicklung dieses
Verhiéltnisses bis 1997 kann auf eine Schwiche des Forschungsstandorts Deutsch-
land fiir die pharmazeutische Industrie hindeuten oder aber an einem tiberproportio-
nal starkem Wachstum der FuE-Ausgaben in den anderen Wirtschaftssektoren lie-
gen. Dazu ist zu bertlicksichtigen, dass noch 1973 die FuE-Aufwendungen der deut-
schen Pharmaindustrie einen Anteil von knapp 13 % an den entsprechenden FuE-
Aufwendungen der OECD-Léander erreichten. Bis Mitte der 90er-Jahre ist dieser
Anteil kontinuierlich auf nur noch 5 % zuriickgegangen. Das Gewicht der verarbei-
tenden Industrie Deutschlands lag in diesem Zeitraum dagegen konstant bei rund
10 %. Zusammen mit obigen Hinweisen aus dem Vergleich der sektoralen FuE-
Aufwendungen legt dies den Schluss einer Strukturverschiebung in der industriellen
FuE in Deutschland nahe. Diese hat dazu gefiihrt, dass das Gewicht Deutschlands
als Pharmaforschungsland international deutlich abgenommen hat. Fiir das Jahr
1997 zeichnet sich auch bei dieser Betrachtungsweise eine Umkehr des negativen
Trends ab.

Abbildung 2.15:  FuE-Aktivititen in der deutschen Pharmaindustrie 1973 bis

1997
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Zur genaueren Analyse der aktuellen Entwicklung und insbesondere der vermuteten
Trendwende werden im Folgenden die FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie
Deutschlands mit wichtigen Konkurrenzldndern verglichen (Tabelle 2.10). Be-
trachtet man zunédchst Europa im Vergleich zu den USA, so zeigt sich, dass Europa
im Zeitraum 1995 bis 1998 seine Spitzenstellung verloren hat.

Tabelle 2.10:  FuE-Ausgaben in Europa, Japan, USA (Mio. €)

1995 1996 1997 1998 1999 Anderung
1995-1999 ( %)
USA | 8.667 | 10.287 | 13.712 | 15.419 18.870 117,7
EU 8773 | 9.858 | 10.523 | 12.397 13.941 58,9
Japan | 4.996 | 4718 | 4.719 | 4.674 5.682 13,7
DE 2241 | 2439 | 2723 | 2764 2.991 33,5
UK 2.196 | 2493 | 2583 | 3.704 4226 92,4
FR 1.895 | 2.100 | 2.155 | 2.429 2.774 46,4
CH 1142 | 1182 1707 | 1.730 1.813 58,8

Quelle: VFA 2000a, 2001

Wihrend die Ausgaben in Europa im Jahr 1995 mit 8.773 Mio. € knapp vor den
USA mit 8.667 Mio. € lagen, hat sich die Situation im Jahr 1999 deutlich verdndert.
Die USA liegen mit FuE-Ausgaben von 18.870 Mio. € deutlich vor Europa, wo
insgesamt rund 13.941 Mio. € fiir FuE ausgegeben wurden. Obwohl die FuE-
Ausgaben in Europa im betrachteten Zeitraum um knapp 59 % gesteigert wurden,
reichte dies nicht aus, den erheblichen Investitionsschub in den USA, der sich in
einer Steigerungsrate von fast 118 % manifestiert, auszugleichen. Innerhalb Euro-
pas sind die hochsten Zuwachsraten in GrofBbritannien und der Schweiz zu ver-
zeichnen. Deutschland liegt mit einer Steigerungsrate von 33,5 % deutlich hinter
diesen Landern und auch hinter Frankreich zuriick. Am geringsten fiel die Steige-
rung der FuE Ausgaben mit knapp 14 % im gleichen Zeitraum in Japan aus, bis
1998 waren die FuE-Ausgaben hier sogar eher riicklaufig.

Insgesamt zeigt die Analyse der sektoralen FuE-Aufwendungen im internationalen
Vergleich, dass Deutschland seit den 70er-Jahren erheblich an Bedeutung als Phar-
maforschungsland verloren hat. Gegen Ende der 90er-Jahre zeichnet sich zwar eine
gewisse Trendwende ab, indem wieder grof3ere Anteile der FuE-Ausgaben der ver-
arbeitenden Industrie in den Pharmasektor flieBen. Allerdings haben im gleichen
Zeitraum wichtige Konkurrenzldnder wie insbesondere die USA und GrofBbritan-
nien die Forschungsaufwendungen der pharmazeutischen Industrie im Vergleich zu
Deutschland iiberproportional gesteigert. Daher wird sich erst zeigen miissen, ob die
Dynamik der zu erkennenden Trendwende ausreicht.
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2.3.2.3 Neue chemische Stoffklassen

Als ein weiterer Indikator fiir Innovationsaktivitaten der pharmazeutischen Industrie
kann die Anzahl der erfundenen bzw. auf dem Markt eingefiihrten neuen chemi-
schen Stoffklassen (New Chemical Entities, NCEs) herangezogen werden (Ta-
belle 2.11). Betrachtet man die Erfindung neuer NCEs, so ist seit 1996 weltweit
eine kontinuierliche Abnahme der Anzahl neuer NCEs festzustellen. Dieser Trend
kehrt sich erst ab 1999 wieder um. Dies deutet darauf hin, dass weltweit die Innova-
tionsanstrengungen der pharmazeutischen Industrie zunidchst weniger erfolgreich
verlaufen sind als in der ersten Hilfte der 90er-Jahre. Eine Anderung dieser Situa-
tion deutet sich jedoch mit Blick auf die aktuellsten Zahlen an.

Die regionale Aufschliisselung der Erfindung von NCEs zeigt, dass Europa bis zum
Jahr 1996 immer vor den USA lag, dass jedoch seit 1997 die USA Europa iiberholt
haben. Auf Grund der geringen Absolutzahlen lésst sich bei den Erfindungsaktivi-
tiaten deutscher Unternehmen kein klarer Trend erkennen. Insgesamt liegt aber der
Schluss nahe, dass sich die Intensivierung der FuE-Investitionen in den USA (Ta-
belle 2.10) bereits auszahlt.

Tabelle 2.11:  Erfindung und Ersteinfiihrung neuer NCEs weltweit

Land 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000
Erfindung

gesamt 43 |39 |47 139 A1 47 |38 32 |43
Anzahl EU 18 |16 (12 (13 27 (19 [16 |10 [17
Anteil EU (%) 41,9 141,0 25,5 |33,3 |52,9 140,4 142,1 |31,3 |39,5
Anzahl DE 2 4 3 2 6 5 3 4 3
Anteil DE (%) |47 10,3 |64 |51 11,8 |10,6 |79 125 |7,0
Anzahl UK 5 0 2 4 8 5 2 4 3
Anteil UK (%) 11,6 [0,0 43 (10,3 (15,7 (10,6 [53 [12,5 [7,0
Anzahl CH 2 3 3 3 3 4 2 2 2

Anteil CH (%) 47 |77 64 (7,7 |59 (85 [53 |63 |47

Anzahl USA 10 10 8 11 14 20 18 12 17

Anteil USA (%) (23,3 |25,6 |17,0 |28,2 |27,5 [42,6 [47,4 |37,5 [39,5

Ersteinfiihrung

Anzahl EU 19 |18 [11 16 |21 23 |5 7 14
Anteil EU (%) 44,2 146,2 23,4 41,0 41,2 148,9 |13,2 |21,9 |32,6
Anzahl DE 1 3 1 2 6 7 3 2 2

Anteil DE (%) 23 |77 121 |51 [11,8 [149 |79 (63 |47

Anzahl USA 7 7 7 8 16 16 25 11 16

Anteil USA (%) (16,3 17,9 |14,9 |20,5 |31,4 (34,0 [658 [34,4 |37,2

Quelle: VFA 1999, 2000a, 2001
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Bei der Ersteinfithrung neuer NCEs zeichnet sich eine dhnliche Entwicklung ab. Bis
1997 war Europa die bevorzugte Region, in den vergangenen zwei Jahren sind die
USA in den Vordergrund geriickt. 1999 wurden zusétzlich eine Reihe von NCEs (8)
in Japan eingefiihrt, im Jahr 2000 waren es dann 7.

Abbildung 2.16 zeigt zudem, dass US-amerikanische Firmen ihren Anteil am Um-
satz mit den 50 wichtigsten neuen und innovativen Produkten deutlich gegeniiber
den Wettbewerbern ausbauen konnte. Im Zeitraum 1995-1999 kommen sie auf
knapp 70 % des Umsatzes im Vergleich zu 41 % zwischen 1985-1989. Dramatisch
war insbesondere der Riickgang des Umsatzanteils japanischer Firmen, der von
37 % auf nur noch 4 % zuriickging. Aber auch die deutschen Firmen haben deutli-
che EinbuBlen hinnehmen miissen und erreichen nunmehr nur noch gut 3 % des
Umsatzes. Die Position Europas insgesamt ist etwa konstant geblieben was insbe-
sondere auf die Zunahme der Umsatzanteile bei NCEs britischer und franzosischer
Firmen zuriickzufiihren ist.

Abbildung 2.16:  Umsatzanteile der Top 50 NCEs nach Herkunft des Herstellers
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24 M:irkte und Rahmenbedingungen

24.1 Markt fiir Pharmazeutika und Biopharmazeutika

24.1.1 Markt fiir Pharmazeutika

Der Weltmarkt fiir pharmazeutische Produkte belief sich im Jahr 1999 auf rund
343 Mrd. US$ (Herstellerabgabepreise). In den letzten Jahren ist ein kontinuierli-
ches Wachstum des Markts mit teilweise zweistelligen Zuwachsraten zu verzeich-
nen (Tabelle 2.12).

Tabelle 2.12:  Entwicklung des Pharmaweltmarkts (Herstellerabgabepreise)

'Mrd. US$ 'Trend (%)
1994 244
1995 280 +14,9
1996 291 3,7
1997 295 +1,5
1998 306 3,7
1999 343 +12,1

Quelle: IMS 2000, zitiert in VFA 2000a

Mehr als ein Drittel des Weltmarkts (38 %) entfdllt auf die USA, Japan liegt mit
rund 15 % an zweiter Stelle, Deutschland mit 5 % an dritter. Die wichtigsten euro-
paischen Lander, Deutschland, Frankreich, GroB3britannien, Italien und Spanien, zu-
sammengenommen machen rund 18 % des Weltmarkts aus (Abbildung 2.17).

Betrachtet man die nationalen Pharma-Mirkte (Arzneimittelumsatz zu Hersteller-
abgabepreisen in Apotheken), so zeigt sich, dass der deutsche Markt im Vergleich
zu anderen Landern unterdurchschnittlich wéchst. Die Steigerung betrug hier gerade
6 %, wihrend im Durchschnitt der 12 groBten Pharmamairkte das Wachstum bei
9 % lag und in den USA ein Wachstum von 13 % zu verzeichnen war. Am dyna-
mischsten sind die Mirkte in Mexiko und Kanada gewachsen. Unter den grof3en
europdischen Markte weist Italien mit 10 % das grofte Marktwachstum auf, gefolgt
von Frankreich und Spanien mit je 9 %. In GrofBbritannien legte der Markt wie in
Deutschland um 6 % zu (VFA 2001).

Am deutschen Arzneimittelmarkt hélt der Trend zu hochwertigen innovativen Arz-
neimitteln weiter an. So ist beispielsweise der Umsatz patentgeschiitzter Arznei-
mittel (im Apothekenmarkt) im Jahr 1999 im Vergleich zum Vorjahr mit 9,3 % im
Vergleich zum Gesamtwachstum von 6,4 % tiberdurchschnittlich gestiegen. Mit
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einem Volumen von 5,8 Mrd. € (Endpreise) machen patentgeschiitzte Arzneimittel
rund ein Fiinftel des Apothekenmarktes aus.

Abbildung 2.17:  Regionale Aufschliisselung des Pharmaweltmarkts — Marktan-
teile prozentual fiir 1999
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2.4.1.2 Markt fiir Biopharmazeutika

Von den 63 bis zum Sommer 2000 in Deutschland zugelassenen Biopharmazeutika
wurden 36 (mit 29 verschiedenen Wirkstoffen) nach dem seit 1995 geltenden ein-
heitlichen europdischen Zulassungsverfahren eingefiihrt. 15 dieser Arzneimittel
werden in den USA produziert. Zweitwichtigster Produktionsstandort nach den
USA ist Deutschland. Hier werden 6 der zugelassenen Biopharmazeutika herge-
stellt. Mit deutlichem Abstand folgen Belgien (3), die Schweiz (2), Danemark (2)
und Osterreich (2) (VFA 2000b). Nach frijheren landesspezifischen Zulassungs-
verfahren wurden insgesamt 24 Arzneimittel mit 17 Wirkstoffen in Deutschland
zugelassen. Hiervon werden 2 auch in Deutschland produziert.

Biopharmazeutika haben sich am deutschen Apothekenmarkt zu einem dynami-
schen Wachstumssegment entwickelt. Seit 1996 werden bei dieser Arzneimittel-
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gruppe jahrliche Wachstumsraten von 26 % erzielt, wihrend der gesamte Apothe-
kenmarkt durchschnittlich um nur 6 % anstieg (Tabelle 2.13).

Tabelle 2.13:  Umsétze von Biopharmazeutika am Apothekenmarkt in Deutsch-
land (Herstellerabgabepreise)

Arzneimittel- | 1996 1997 1998 1999 2000 jahrliche

gruppe (Mio. €) | (Mio. €) (Mio. €) | (Mio. €) (Mio. €) Wachs-
tumsrate

Antidiabetika 141,3 165,9 194,1 321,1 430,9 32%

Impfstoffe 105,6 2124 234,8 2545 2329 22%

Immunstimu- 97,2 124,8 160,7 205,8 240,3 25%

lantien

Préaparate gegen |48,6 58.8 61,3 66,3 91,7 17%

Blutkrankheiten

Hormone (ohne|45,3 55,1 57,0 61,2 77,9 15%

Sexualhormone)

Sexualhormone |7,1 17,1 22,1 25,5 273 40%

Andere 6,4 8,0 9,5 10,6 19,6 32%

Total 451,5 642,1 739,5 945,1 1120,9 26%

Quelle: VFA 1999, 2000a, 2001

Vergleicht man diese Marktentwicklung mit der internationalen Verteilung der Pro-
duktion von Biopharmazeutika, so weisen die Daten darauf hin, dass sich Deutsch-
land in den letzten Jahren nicht nur zu einem interessanten Markt fiir Biopharma-
zeutika entwickelt hat, sondern auch zum international - nach den USA - zweit-
wichtigsten Produktionsstandort.

Der Anteil der Biopharmazeutika am Pharmamarkt wird in den kommenden Jahren
zunehmen. Offen ist allerdings, welches Niveau erreicht werden kann. Die Aus-
gangssituation ist in Deutschland und den USA durchaus vergleichbar. Der Markt-
anteil der Biopharmazeutika in Deutschland liegt derzeit bei rund 6 %. Fiir die USA
geht der Verband der amerikanischen Pharmaunternehmen (Pharmaceutical Re-
search and Manufactures of America, PHRMA) ebenfalls von einem Marktanteil
von rund 5 % ausl3. Zur Abschitzung des zukiinftigen Marktanteils von Biophar-
mazeutika werden zwei Ansdtze verfolgt: Analyse der Patentanmeldungen und
Verwendung des Anteils an neu zugelassenen Medikamenten.

13 Nach Einschitzung von Deutsche Bank Research liegt der Umsatzanteil von Biopharmazeutika
weltweit im Jahr 2000 bei 10 %, die Angabe der PHRMA erscheint uns plausibler, da aus den
von Deutsche Bank Research genannten absoluten Umsatzangaben eine 10 %-Quote nicht
abgeleitet werden kann.
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Patentanmeldungen

Werden Patentanmeldungen mit Relevanz fiir Biopharmazeutika (siche z. B. Kapi-
tel 3) als Frithindikator fiir erzielbaren Markterfolg verwendet, so ist der Zeitverzug
zwischen Patentanmeldung und Markteinfiihrung zu beachten. Pharmazeutische
Wirkstoffe werden relativ friih, d. h. oft schon vor der priklinischen Entwicklung,
zum Patent angemeldet. Bis zur Markteinfiihrung vergehen dann noch 10 bis
12 Jahre. Bei Biopharmazeutika werden teilweise deutlich kiirzere Zeitraume von
rund 6 Jahren berichtet (Jones 1999). In jedem Fall beruhen die derzeit in den Markt
eingefiihrten Medikamente auf Patentanmeldungen aus der ersten Halfte der 90er-
Jahre oder frither. In diesem Zeitraum lag der Anteil biotechnischer Patente am
Gesamtaufkommen der Pharmazeutik weltweit zwischen 30 % und 35 % (Ab-
bildung 3.4). Diese Angaben korrelieren sehr gut mit der Zulassungsquote von
Biopharmazeutika und ihrem Anteil an klinischen Entwicklungsprojekten, die
derzeit ebenfalls bei rund 30 % liegen. In der zweiten Hélfte der 90er-Jahre ist ein
Anstieg des entsprechenden Patentaufkommens um rund 10 % zu beobachten (Ab-
bildung 3.4). Geht man davon aus, dass die entsprechenden Erfindungen tatséchlich
zu neuen Wirkstoffen fithren, die das Stadium der klinischen Priifung und Zu-
lassung erreichen, diirfte sich die Zulassungsquote fiir Biopharmazeutika in den
kommenden 10 Jahren geringfiigig erh6hen. Marktanteile von deutlich iiber 20 %
bis 30 % lassen sich aus diesen Daten jedoch nicht ableiten.

Anteile an neu zugelassenen Medikamenten

Im Jahr 1999 erreichten Biopharmazeutika in Europa unter den neu zugelassenen
Medikamenten einen Anteil von rund 30 % (VFA 2000c). In den USA lag der ent-
sprechende Anteil im Jahr 2000 bei 24 % (PHRMA 2001), wihrend im Durch-
schnitt der 90er-Jahre ein Anteil von rund 13 % erreicht wurde (Walsh 2000). Von
den derzeit rund 1.000 Wirkstoffen, die sich in den USA in der klinischen Ent-
wicklung befinden, zéhlt rund ein Drittel (genau 369) zu den Biopharmazeutika.
Geht man davon aus, dass diese Relationen im Prinzip nicht nur fiir die USA gelten
und die Zulassungswahrscheinlichkeiten fiir Biopharmazeutika und konventionelle
Medikamente dhnlich sind, diirfte auch kiinftig rund ein Drittel der neu auf den
Markt kommenden Medikamente zur Gruppe der Biopharmazeutika zéhlen. Damit
wiirde sich der Marktanteil der Biopharmazeutika mittelfristig erhéhen. Da nach
wie vor auch traditionelle Medikamente (Beispiel Aspirin) betrdchtliche Marktan-
teile halten werden, ist es eher unwahrscheinlich, dass Anteile von liber 20 % erzielt
werden konnen. Ashton (2001) kommt in ihren Abschitzungen ebenfalls auf diese
GroBenordnung. PHRMA geht von einer Steigerung auf rund 15 % bis zum Jahr
2005 aus.
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24.2 Zulassungsprozess und Regulierung

In der pharmazeutischen Industrie sind eine ganze Reihe von Regulierungen wirk-
sam, die entlang der Wertschopfungskette unterschieden werden kénnen. Eine voll-
staindige Diskussion wiirde den Rahmen dieser Studie iibersteigen (siche dazu
Jungmittag et al. 2001). An dieser Stelle beschrinken wir uns auf eine Darstellung
der Zulassungsprozesse fiir Arzneimittel.

Der FuE-Prozess bis zur Markteinfiihrung eines neuen Medikaments ist durch eine
Reihe gesetzlicher Vorgaben in klar definierte Phasen eingeteilt. Ziel des entspre-
chenden Regelwerks ist es, die Wirksamkeit und Sicherheit von Arzneimitteln zu
gewdhrleisten.

Seit 1995 existiert in Europa ein zentrales Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel,
das fiir biotechnische Produkte obligatorisch und fiir andere neue Medikamente
optional ist. Die Zulassung wird von der European Medicines Evaluation Agency
(EMEA) in London erteilt. In den USA zeichnet die Food and Drug Administration
(FDA) fiir die Zulassung von neuen Medikamenten verantwortlich.

Der gesamte Prozess von der Erforschung eines moglichen neuen Wirkstoffs im
Labor bis zur Markteinfithrung dauert heute im Schnitt rund 15 Jahre. 10 bis
12 Jahre davon entfallen auf die Arzneimittelentwicklung ab der priklinischen
Phase.

24.2.1 Zulassungsprozess

Am Beginn des Prozesses steht die Identifizierung einer neuen Substanz mit mogli-
chen pharmazeutischen Wirkungen. Diese Forschungsphase kann Zeitrdume von 2
bis liber 10 Jahre bendtigen. Die identifizierten potenziellen Wirkstoffe werden in
der nichsten Stufe, der so genannten praklinischen Entwicklung, in Labor- und
Tierversuchen auf ihre biologische Wirkung und Sicherheit {iberpriift. Diese Phase
dauert im Schnitt 3 Jahre (Jones 1999). Erfahrungswerte zeigen, dass fiir die Markt-
einfiihrung eines neuen Medikaments zwischen 5.000 und 10.000 Substanzen, die
Entdeckungsphase und priaklinische Entwicklung durchlaufen. Zwischen 35 % und
40 % der Gesamtkosten fiir die Entwicklung eines neuen Medikaments miissen bis
zum Ende der préaklinischen Entwicklung aufgebracht werden.

Nach Abschluss der Priklinik werden die potenziellen neuen Medikamente zum
ersten Mal am Menschen getestet. Hierzu ist eine Anmeldung bei der zusténdigen
Behorde erforderlich. In Deutschland muss die klinische Priifung beim Bundesamt
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und beim zustéindigen Regierungs-
prasidium angemeldet werden. Dabei iibernimmt das Regierungspriasidium die
Rolle der Priifinstanz, die im Zweifelsfall weitere Informationen vom Anmelder
einholt. Um die Studie durchfiihren zu konnen, ist weiterhin die Zustimmung der
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lokalen Ethikkommission notwendig. In den USA wird bei der Food and Drug Ad-
ministration (FDA) eine Investigational New Drug Application (IND) eingereicht.
Darin werden die bisherigen Erkenntnisse zum neuen Wirkstoff zusammengefasst
und die geplante klinische Studie erldutert. Alle klinischen Studien miissen vom
Institutional Review Board (IRB) der Klinik, an der die Versuche durchgefiihrt
werden sollen, iiberpriift und genehmigt werden.

Die klinischen Priifungen werden in drei Phasen unterteilt: In der Phase 1 wird der
Wirkstoff an 20 bis 100 gesunden Versuchspersonen erprobt. In diesen Versuchen
soll die Vertraglichkeit des Wirkstoffs gepriift und seine Verteilung und Metaboli-
sierung im menschlichen Korper untersucht werden. Weiterhin sollen Dosierungs-
richtlinien fiir die nachfolgenden klinischen Stadien erstellt werden. In der Phase 2
der klinischen Priifungen wird der Wirkstoff erstmals an einer begrenzten Anzahl
(100 bis 500) von Patienten, die an der Krankheit leiden, fiir die das Priparat ent-
wickelt wird, getestet. Weiterhin wird in dieser Phase die Dosierung des Medika-
ments festgelegt. In Phase 3 geht es um die Erprobung des Arzneimittels in einer
grofleren Patientengruppe iiber ldngere Zeitrdume. Meist werden mehrere tausend
Patienten einbezogen. Nach Abschluss der klinischen Priifungen kann die Zulas-
sung des neuen Medikamentes beantragt werden. Erfahrungen in den 90er-Jahren
zeigen, dass die klinischen Priifungen im Schnitt sechs Jahre bendtigen. Von insge-
samt fiinf Wirkstoffkandidaten, die in die klinischen Versuche gebracht werden,
tibersteht am Ende einer die Anmeldung. In der klinischen Phase 1 fallen rund 9 %
der Gesamtkosten fiir die Arzneimittelentwicklung an, in Phase 2 rund 7 %. Mit
Abstand am aufwindigsten ist Phase 3, fiir die fast 30 % der Gesamtkosten aufge-
bracht werden miissen. Dies bedeutet auch, dass Fehlschldge in der Arzneimittel-
entwicklung in Klinikphase 3 besonders negativ zu Buche schlagen. Entsprechend
sorgfiltig muss gepriift werden, ob ein Wirkstoff von Phase 2 in Phase 3 iibergehen
soll.

Die Arzneimittelzulassung wird in Deutschland vom BfArM auf Grundlage des
Arzneimittelgesetzes oder im Falle einer europdischen Zulassung durch die EMEA
(s. unten) erteilt. Fiir den Zulassungsantrag ist eine ausfiihrliche Dokumentation
aller Ergebnisse der durchlaufenen Priifungen erforderlich. In den USA wird die
Zulassung bei der FDA beantragt. Dabei wird zwischen neuen Medikamenten und
neuen biologischen Substanzen unterschieden. Biopharmazeutika fallen dabei in die
zweite Gruppe. Fiir neue Therapeutika ist eine so genannte New Drug Application
(NDA) erforderlich, fiir Biopharmazeutika eine Product Licence Application (PLA)
und eine Biological Licence Application (BLA). Der Zulassungsprozess benotigt
noch einmal rund 7 % der gesamten Entwicklungskosten.

2.4.2.2 Zulassungsdauer — regionale Unterschiede

Das Tufts Center for the Study of Drug Development in Boston hat die Zulassungs-
zeiten fiir 30 neue Arzneimittel, die zwischen 1995 und 1998 in Europa und in den
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USA auf den Markt gebracht wurden, analysiert (Tufts 1999). Die durchschnittli-
chen Zulassungszeiten beider Behorden waren praktisch identisch, die FDA bend-
tigte 366 Tage, die EMEA 370. Somit ergibt sich diesbeziiglich kein Wettbewerbs-
vorteil flir eine der Regionen.

In einem weiteren Vergleich wurden nur die biotechnischen Produkte untersucht,
die zwischen 1995 und 1999 in den USA und in Europa zugelassen wurden (Tufts
2000). Hierbei erwies sich das europdische Zulassungsverfahren mit durchschnitt-
lich 417 Tagen als deutlich schneller als das amerikanischen Verfahren, das im
Schnitt 452 Tage bendtigte.

Insgesamt zeigt dieser Vergleich, dass sich in Europa inzwischen ein effizientes
Zulassungssystem fiir innovative Pharmazeutika etabliert hat, das den Vergleich mit
den USA nicht zu scheuen braucht. Unabhingig hiervon sieht das Zulassungsver-
fahren der FDA allerdings einige spezifische Regelungen vor, die sich als vorteil-
haft bei der Zulassung innovativer Medikamente erwiesen haben und auch dazu
beigetragen haben, die USA als Erstzulassungsregion attraktiv zu machen.

Hierzu zahlt der ,,Orphan Drug Act* (ODA) aus dem Jahr 1983. Ziel des ODA ist
es, die Entwicklung von Medikamenten fiir seltene Krankheiten, die weniger als
200.000 Patienten betreffen, zu stimulieren. Fiir die Pharmaindustrie ist es weniger
attraktiv, solche Medikamente zu entwickeln, da die entsprechenden Mirkte eher
klein sind und klinische Studien auf Grund der geringen Patientenzahlen schwierig
und aufwendig durchzufiihren sind. An dieser Problematik setzt der ODA an. Er
garantiert fiir die ersten sieben Jahre nach der Zulassung eines ODA Medikaments
Exklusivitit und ermdoglicht eine 50 %ige SteuererméBigung fiir bestimmte Ausga-
ben, die im Zusammenhang mit der Durchfiihrung klinischer Priifungen anfallen.
Der ODA wird in den USA als sehr erfolgreich eingeschitzt. Seit seiner Verab-
schiedung wurden 198 Medikamente mit ODA Status zugelassen im Vergleich zu
nur 10 Medikamenten in der Dekade zuvor. Auch einige der bekanntesten Bio-
pharmazeutika (z. B. Beta-Interferon) wurden urspriinglich als ODA-Medikamente
entwickelt. Riickblickend hat sich vor allem auch gezeigt, dass insbesondere Bio-
technologieunternehmen von der Einfithrung des ODA profitieren. 85 % aller seit
1984 gestellten Antrdge auf Zulassung von Medikamenten nach dem ODA stam-
men von Biotechnolgieunternehmen (IMS 1999).

Die zweite Besonderheit des Zulassungssystems in den USA ist die Moglichkeit,
Medikamenten mit einem hohen therapeutischen Nutzen einen Prioritdtsstatus im
Priifungs- und Zulassungsprozess einzurdumen. Eine Analyse der durchschnittli-
chen klinischen Priifzeiten ergab eine deutliche Verkiirzung fiir Medikamente mit
Prioritatsstatus (Tufts 2000).

In Europa wurde im Januar 2000 eine ,,Verordnung iiber seltene Leiden* in Kraft
gesetzt, die analog dem ODA Anreize fiir die Entwicklung von Orphan Drugs bie-
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tet. Seit April 2000 konnen Antrage auf Zuerkennung dieses Status gestellt werden.
Die damit verbundenen Anreize fiir Investoren umfassen z. B. das Recht zum
zehnjdhrigen Alleinvertrieb dieser Produkte, die vollstdndige oder teilweise Befrei-
ung von Zulassungsgebiihren oder steuerliche Vorteile wie Korperschaftssteuergut-
schriften. Somit ist ein in diesem Bereich bisher vorhandener Wettbewerbsnachteil
Europas im Vergleich zu den USA beseitigt worden. Nach den in den USA ge-
machten Erfahrungen geht man auch hierzulande davon aus, dass insbesondere
Biotechnologieunternehmen die Moglichkeiten, die sich aus der Einfilhrung der
»Verordnung iiber seltene Leiden* ergeben, nutzen werden, um Marktnischen zu
besetzen. Genaue Erfahrungen iiber die Auswirkungen dieser gesetzlichen Rege-
lung liegen aufgrund der kiirze der Zeit seit ihrer Einfiihrung aber noch nicht vor.

2.4.2.3 Zulassungsdauer biotechnologischer Produkte

Eine der zentralen Herausforderungen fiir die pharmazeutische Industrie ist die
Verkiirzung des Entwicklungsprozesses fiir neue Pharmazeutika. Dabei stellt sich
die Frage, inwieweit biotechnische Produkte hierzu Beitrége leisten kdnnen. Wich-
tige ,,bottlenecks* beim Entwicklungsprozess sind die klinische Entwicklung und
die Zulassung durch die zustindigen Behorden. Fiir das amerikanische Verfahren
wurden die Performance biotechnischer und konventioneller Produkte in beiden
Prozessen verglichen (Reichert 2000). Dabei zeigt sich, dass im Zeitraum 1993 bis
1998 fiir beide Gruppen das Zulassungsverfahren deutlich schneller geworden ist,
wobei sich die Situation fiir Biopharmazeutika noch positiver entwickelte. Im Jahr
1998 lagen die Zeiten fiir Biopharmazeutika durchschnittlich bei 7 Monaten im
Vergleich zu 10 Monaten bei konventionellen Pharmazeutika.

Die Zeiten fiir die klinischen Priifungen entwickelten sich dagegen gegenlédufig: Bei
konventionellen Produkten verkiirzte sich der Zeitraum von iiber 80 Monaten auf
durchschnittlich 64 Monate im Jahr 1998, bei Biopharmazeutika haben sich die
Zeiten von gut 40 auf durchschnittlich 63 Monate im Jahr 1998 verlangert.

Insgesamt ergeben sich somit nur geringfiigige zeitliche Vorteile fiir Biopharmazeu-
tika. Die kontinuierliche Verldngerung der klinischen Priifung tiberkompensiert die
kiirzer gewordenen Zulassungszeiten. Wesentliche Griinde fiir die lange klinische
Priifdauer von Biopharmazeutika liegen in den komplexer werdenden Produktions-
und Charakterisierungsverfahren sowie in der Natur der Targets: Biopharmazeutika
werden zunehmend fiir komplexere Krankheitsbilder entwickelt, die dann entspre-
chend aufwendigere klinische Priifungen erfordern.

Die Verkiirzung der Zulassungszeiten in den USA ist vor allem eine Folge von zwei
Gesetzesidnderungen in den 90er-Jahren. Im Jahr 1992 wurde der Prescription Drug
User Fee Act (PDUFA) verabschiedet, unter dem sich die Industrie verpflichtete im
Zeitraum 1993 bis 1998 der FDA 327 Mio. US$ zur Verfiigung zu stellen, damit
zusdtzliche Priifer eingestellt werden konnten und so der Zulassungsprozess
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schneller ablaufen konnte. Erginzt wurde dieses Gesetz durch den FDA Moderni-
zation Act von 1997, der eine weitere Modernisierung der FDA vorsah. Insgesamt
haben diese Gesetzesinitiativen zu einer deutlichen Verbesserung der Zusammenar-
beit zwischen FDA und der pharmazeutischen Industrie gefiihrt.

24.24 Kosten der pharmazeutischen FuE

Die umfangreichen regulatorischen Anforderungen in der pharmazeutischen FuE
zur Zulassung neuer Medikamente haben starken Einfluss auf die Gesamtkosten
neuer Entwicklungen. Die Kosten fiir die Entwicklung eines neuen Medikaments
von der Target-Identifizierung bis zur Marktzulassung sind in den letzten 20 Jahren
dramatisch angestiegen. Wihrend man im Jahr 1980 noch von ca. 100 Mio. US$
ausgehen konnte, belief sich der Aufwand im Jahr 1990 auf rund 200 Mio. US$ und
ist im Jahr 2000 auf rund 600 Mio. US$ angestiegen (Boulnois 2000). Schétzungen
fiir das Jahr 2001 gehen sogar von rund 750 Mio. US$ aus (Kumar et al. 2001). Bei
diesen Angaben sind die Kosten fiir abgebrochene Entwicklungen, die rund 70 %
der Gesamtsumme ausmachen, eingerechnet.
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3. Die Bedeutung der Biotechnologie fiir die Entwick-
lung der pharmazeutischen Industrie — eine empiri-
sche Analyse

3.1 Methodisches Vorgehen

Die empirischen Analysen greifen auf ein Set fortgeschrittener Wissenschafts- und
Technikindikatoren, basierend auf Patent- und bibliometrischen Daten, zuriick. Zu-
nichst wird die internationale Entwicklung der Pharmazeutik und der Biotechnolo-
gie sowie des Uberschneidungsbereiches zwischen diese beiden Sektoren anhand
von Patentzeitreihen dargestellt. Den Uberschneidungsbereich zwischen Pharma-
zeutik und Biotechnologie bilden dabei die Patentanmeldungen, denen sowohl
Klassen der Internationalen Patentklassifikation (IPC), die den Bereich ,Pharma-
zeutik® reprédsentieren, als auch denen der Biotechnologie zugewiesen worden
sind.14

Ein Ziel der Untersuchungen besteht darin, herauszufinden, ob es Unterschiede hin-
sichtlich der Diffusion der Biotechnologie zwischen den in der Pharmazeutik akti-
ven Léndern gibt. Wie stellt sich die Situation in Deutschland im Vergleich zu sei-
nen Wettbewerbern dar, und wie sich diese entwickelt hat, ist eine der Fragen, de-
nen wir nachgehen werden. Aus diesem Grund wurden die Analysen fiir den Uber-
schneidungsbereich zwischen Pharmazeutik und Biotechnologie vergleichend fiir
Deutschland, die USA, GroBbritannien, Frankreich und Japan durchgefiihrt. Um die
Dynamik der Entwicklung aufzeigen zu konnen, wurden drei Zeitrdume 1990-1992;
1993-1995 und 1996-1998 betrachtet.

Weiterhin wurde untersucht welche Akteure an der Generierung technologischen
Wissens beteiligt sind. Dazu wurden alle Patentanmelder selektiert und kategori-
siert. Wiederum wurden die Untersuchungen fiir drei verschiedene Zeitrdume vor-
genommen, um eventuelle Verdnderungen zur Bedeutung der Akteursgruppen auf-
zudecken.

Letztlich wurden die wichtigsten deutschen Firmen, die im Uberschneidungsbereich
zwischen Pharmazeutik und Biotechnologie Patente angemeldet haben, identifiziert.
Fiir diese Firmen wurden, auf der Basis der Analyse wissenschaftlicher Publikatio-
nen, die Kooperationspartner identifiziert. Die Frage, die hinter dieser Analyse steht
und die es zu beantworten gilt ist: Inwieweit greifen deutsche Pharmaunternehmen

14 Fiir eine detailliertere Beschreibung des methodischen Vorgehens siehe Anhang 1.
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auf das Wissen zuriick, das in hiesigen Einrichtungen generiert wird oder gilt nach
wie vor, dass im Bereich der Biotechnologie die USA das Mekka aller Forschung
sind.

3.2 Ergebnisse der empirischen Untersuchungen

3.2.1 Allgemeine Entwicklung

Weltweit beobachten wir zwischen 1990 und 1993 nur ein geringfiigiges Ansteigen
der Patentaktivitdten im Bereich der Pharmazeutik (Abbildung 3.1), erst seit 1994
zeigt sich dann ein deutlicherer Anstieg im Patentaufkommen. Dieser Anstieg wird
primér von den Aktivitdten US-amerikanischer Anmelder getragen. Die Aktivititen
der anderen Linder — einschlielich Deutschlands — steigen nur moderat an oder
verbleiben auf konstanten Niveau. Insgesamt liegen die USA bei den Patentanmel-
dungen im Bereich der Pharmazeutik unangefochten an fithrender Position.
Deutschland, GrofSbritannien und Japan folgen nahezu auf gleichem Niveau dahin-
ter.

Ahnlich sieht auch die Situation in der Biotechnologie aus. Die Daten, die Abbil-
dung 3.2 zugrunde liegen, erfassen zunéchst alle Teilbereiche der Biotechnologie
und nicht nur diejenigen, die fiir die Pharmazeutik relevant sind. Auch in der Bio-
technologie an sich bleibt das Patentaufkommen am Beginn der neunziger Jahre
weltweit relativ konstant, erst ab 1993 nehmen die Patentaktivitidten zu. Wiederum
ist die fithrende Position der USA unangefochten. Deutschland, Grof3britannien und
Japan folgen mit deutlichem Abstand.

Wie bereits in Kapitel 2 ausgefiihrt wurde, hat sich in der pharmazeutischen Indus-
trie ein deutlicher technologischer Wandel vollzogen. Der Biotechnologie kommt
eine wichtige Rolle sowohl in der Produktion von Medikamenten aber vor allem
auch als essenziellem Forschungs- und Entwicklungswerkzeug zu.

Die Signifikanz, die die Biotechnologie fiir die Entwicklung neuer Pharmazeutika
erreicht hat und damit das Ansteigen der Relevanz der Biotechnologie fiir die Ent-
wicklung der pharmazeutische Industrie ldsst sich zusétzlich zu den in Kapitel 2
verfolgten Ansdtzen und Indikatoren auch anhand der Patentstatistik konstatierten
und belegen.
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Abbildung 3.1:  Patentaufkommen in der Pharmazeutik 1990-199815 (Quelle:

EPAT, PCTPAT)
10000
I
1000 | — — © — o
- trriteicocegoces e
5 | e e
: e e
2
©
e
® 100 1
k)
=
Y
c
<
10 -
1
1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998
—e&—US - - - JP —>—DE ——GB — - FR ——GESAMT

Abbildung 3.2: Patentaufkommen in der Biotechnologie (Quelle: EPAT,
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15 Die Zahlen fiir 1998 sind hochgerechnet.
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Die Zeitreihe fiir die Patentanmeldungen, die sich im Uberschneidungsbereich zwi-
schen Pharmazeutik und Biotechnologie befinden, zeigt einen &hnlichen Verlauf
wie die Zeitreihen, die fiir Technikfelder Pharmazeutik und Biotechnologie ermittelt
wurden. Das Patentaufkommen erfdhrt 1993 beginnend einen deutlichen Auf-
schwung (Abbildung 3.3), der sich ab 1995 nochmals verstirkt. Hauptakteur im
Verflechtungsbereich zwischen Pharmazeutik und Biotechnologie sind die USA,
gefolgt von dem Dreigespann Deutschland, GroBbritannien und Japan.

Abbildung 3.3:  Patentanmeldungen im Uberschneidungsbereich Pharmazeutik
und Biotechnologie (Quelle: EPAT, PCTPAT)
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Deutlich wird der Bedeutungszuwachs, den die Biotechnologie in der pharmazeuti-
schen Industrie erfahrt aber bei Betrachtung der Anteile der biotechnologierelevan-
ten Patente in der Pharmazeutik. Wie Abbildung 3.4 zeigt, wiesen im Jahr 1990
weltweit 32 % aller Patentanmeldungen zu Pharmazeutika auch eine Verflechtung
mit der Biotechnologie auf. 1998 waren es bereits 41 % der Pharmapatentanmel-
dungen, fiir die die Biotechnologie relevant war.



51

Abbildung 3.4:  Anteil der biotechnologierelevanten Patentanmeldungen am
Gesamtaufkommen in der Pharmazeutik (Quelle: EPAT,
PCTPAT)
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3.21 Lindervergleich

Betrachten wir nun die Entwicklung im Uberschneidungsbereich zwischen Pharma-
zeutik und Biotechnologie vergleichend zwischen den einzelnen Léndern.

Eine zunehmende Verbreitung der Biotechnologie in der pharmazeutischen FuE
kann, so zeigt Abbildung 3.5, fiir alle untersuchten Lénder festgestellt werden. Un-
terschiede gibt es jedoch sowohl hinsichtlich des Niveaus des Durchdringungsgra-
des, den die Biotechnologie in der pharmazeutischen Industrie in den einzelnen
Lindern aufzuweisen hat, als auch in bezug auf die Geschwindigkeit, mit der die
Biotechnologie in der pharmazeutischen FuE Einzug halt.

Wie wohl nicht anders erwartet, war und ist der Anteil der biotechnologierelevanten
Patentanmeldungen in der Pharmazeutik in den USA am grofiten. Hier betrug er
bereits in den friihen neunziger Jahren fast 40 %, inzwischen ist er auf 46 % ange-
stiegen. In Deutschland, GroBbritannien, Frankreich und Japan lag der Durchdrin-
gungsgrad, den die Biotechnologie Anfang der neunziger Jahre erreicht hatte, zwi-
schen 25 % und 27 % und somit auf einem &hnlichen Niveau.

Nur fiir Japan war im folgenden Dreijahreszeitraum ein Absinken der biotechnolo-
gierelevanten Patentanmeldungen in der Pharmazeutik zu beobachten. In alle ande-
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ren Landern nahm die Relevanz der Biotechnologie bei der Entwicklung pharma-
zeutischer Produkte zu. Besonders deutlich wird dieser Bedeutungszuwachs, den
die Biotechnologie erfihrt, in der zweiten Hélfte der neunziger Jahre. In Deutsch-
land verdnderten sich die Anteile biotechnologierelevanter Patentanmeldungen in
den gleichen Zeitraumen von 28 % auf 35 %. Auf vergleichbarem Niveau befindet
sich auch Frankreich, wihrend in Japan die Biotechnologie in 30 % der Patentan-
meldungen in der Pharmazeutik relevant ist.

Besonders deutlich ist der zunehmende Einfluss der Biotechnologie in der pharma-
zeutische FuE in Grofbritannien. Betrug der Anteil 1993-1995 noch 31 %, so waren
es 1996-1998 bereits 41 %. GroBbritannien ist das Land, in dem die Biotechnologie
in der pharmazeutischen Industrie nach den USA den hochsten Stellenwert ein-
nimmt und der groffte Anstieg des Anteils biotechnologierelevanter Patentanmel-
dungen zu verzeichnen war. Grof3britannien konnte somit auch den Abstand zu den
USA am deutlichsten verringern.

Abbildung 3.5: Anteil der biotechnologierelevanten Patentanmeldungen am ge-
samten Patentaufkommen in der Pharmazeutik fiir ausgewihlte
Lander (Quelle: EPAT, PCTPAT)
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Insgesamt ldsst sich sagen, dass die empirischen Untersuchungen, die formulierten
Thesen, die von einem Bedeutungszuwachs der Biotechnologie in der pharmazeuti-
schen Industrie ausgehen, bestitigen. Alle untersuchten Lénder setzen verstirkt auf
den Einsatz der Biotechnologie bei der Entwicklung neuer Medikamente. Die USA
konnten ihre fithrende Rolle, die sie sowohl in den Bereichen Pharmazeutik und
Biotechnologie an sich einnehmen, auch im Verflechtungsbereich Pharmazeutik-
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Biotechnologie aufrechterhalten. Betrachtet man die Anteile der biotechnologiere-
levanten Patentanmeldungen in der Pharmazeutik, so ist es den anderen Léndern -
einschlieBlich Deutschland — gelungen, mit der Entwicklung Schritt zu halten. Ins-
besondere Groflbritannien aber ist auf dem Weg, den Abstand zu den USA hin-
sichtlich der Verflechtung von Biotechnologie und Pharmazeutik zu verringern.

3.2.3 Akteure

In diesem Abschnitt untersuchen wir die Frage, ob es innerhalb des Uberschnei-
dungsbereiches zwischen Pharmazeutik und Biotechnologie zu Strukturverschie-
bungen, im Sinne einer Verschiebung der Beitrdge den die verschiedenen Akteure
zur Entwicklung geleistet haben, gekommen ist. Dazu wurden die einzelnen Patent-
anmelder im Verflechtungsbereich identifiziert und selektiert. AnschlieBend wurden
diese nach folgenden Akteurs-Kategorien klassifiziert: Pharmazeutische Industrie,
Biotech-Unternehmen, Universitdten, Einzelerfinder, offentliche Forschungsein-
richtungenl6 und sonstige Einrichtungen!’. Die Kategorisierung erfolgte auf der
Basis von Firmeninformationen, die iiberwiegend aus dem Internet (siche An-
hang 1) gewonnen wurden. Auflerdem wurden in vielen Fillen die Internet-Home-
pages der Firmen/Einrichtungen ausgewertet. In etwa 5 % der Patentanmeldungen
konnten die Anmelder aufgrund fehlender Informationen nicht klassifiziert werden.

Waren es in Deutschland Anfang der 90er-Jahre vor allem die groflen Pharmakon-
zerne, die Patente im Uberschneidungsbereich zwischen Pharmazeutik und Bio-
technologie anmeldeten, so riicken seither zunehmend andere Akteure ins Bild (Ab-
bildung 3.6).

Der Anteil der groBen Pharmafirmen ist von mehr als 65 % zu Beginn der 90er-
Jahre auf ca. 43 % im aktuellsten Zeitraum gesunken. Gleichzeitig stieg der Anteil
der Biotech-Unternehmen von etwa 8 % auf iiber 12 % der Patentanmeldungen.
Ahnlich ist der Zuwachs der Patentanmeldungen von 6ffentlichen Forschungsein-
richtungen (1990-92: ~10 %; 1996-98: ~15 %). Deutlich zugenommen hat der
Anteil der Einzelerfinder. Thr Anteil stieg von etwa 9 % auf fast 21 % an. Zu den
Einzelerfindern ist zu sagen, dass sich dahinter hiufig universitidre Aktivititen ver-
bergen, da aufgrund der spezifischen Regelungen des Arbeitnehmererfindergesetzes
(Hochschullehrerprivileg) Patentanmeldungen nicht durch die Universitit sondern
durch den sogenannten Wissenschaftserfinder selbst erfolgen (Schmoch und Ko-
schatzky 1996). Die bisherige Regelung zur Patentierung an den Hochschulen hat
eine stiarkere wirtschaftliche Nutzung dieser Forschungsergebnisse behindert. Aus

16 Die Kategorie offentliche Forschungseinrichtungen enthilt z. B. auch private gemeinniitzige
Institutionen, Organisationen und Stiftungen.

17 7Zur Kategorie ,sonstige® gehdren u. a. Beratungsfirmen, Finanzierungsfirmen, Gerétehersteller.
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diesem Grund wurde von der Bund-Lénder-Konferenz im Oktober 2000 eine No-
vellierung der gesetzlichen Grundlagen, d.h. von §42 des Arbeitnehmererfinderge-
setzes beschlossen (BMBF 2000). Das bereits aus den Daten ersichtliche Ansteigen
der Patentanmeldungen von Einzelerfindern aber auch die Initiativen zur Verénde-
rung der Rechtssituation deuten auf ein zunechmendes Interesse an der Verwertung
wissenschaftlicher Erkenntnisse in der deutschen Forschungslandschaft.

Abbildung 3.6:  Anteile der verschieden Akteursgruppen an den deutschen Pa-
tentanmeldungen in der biotechnologierelevanten Pharmazeutik
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Betrachten wir die Verteilung der Akteure in den USA, GroBbritannien und Frank-
reich vergleichend, so zeigt sich, dass sich die Situation in den verschiedenen Lin-
dern nicht einheitlich darstellt.

In den USA (Abbildung 3.7) hatten die Unternehmen der pharmazeutischen Indus-
trie zu Beginn der neunziger Jahre nicht die gleiche dominierende Position inne wie
in Deutschland. Sie kommen auf insgesamt 25 % der Patentanmeldungen und liegen
somit gleichauf mit den Biotech-Unternehmen. Drittstarkster Akteur sind die Uni-
versitédten, sie trugen 17 % des amerikanischen Patentaufkommens bei. Mitte der
neunziger Jahre ist die Bedeutung der Biotech-Firmen (29 %) weiter angestiegen,
gleiches gilt fiir die Universitdten (23 %). Die Zunahme der Anteile der Biotech-
Unternehmen und der Universititen ging insbesondere zu Lasten der pharmazeuti-
schen Industrie, deren Anteil auf 19 % zuriickfiel. Ende der achtziger Jahre ist die
Situation zwischen Pharmaunternehmen und Biotech-Unternehmen wiederum recht
ausgeglichen. Beide steuerten 28 % bzw. 29 % der Patentanmeldungen bei. Bei den
Universititen ist ein leichter Riickgang auf 20 % zu verzeichnen. Uber den gesam-
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ten Zeitraum ist der Anteil der Einzelerfinder riicklaufig und auch die 6ffentlichen
Forschungseinrichtungen tragen nunmehr in etwas geringerem Umfang zum Pa-
tentautkommen bei.

Abbildung 3.7:  Anteile der verschieden Akteursgruppen an den US-amerikani-
schen Patentanmeldungen in der biotechnologierelevanten
Pharmazeutik
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Anfang der neunziger Jahre betrug der Anteil der Pharmafirmen an den Patentan-
meldungen GrofBbritanniens 27 %, der Biotech-Unternehmen 19 % und der Univer-
sitditen 11 % (Abbildung 3.8). Bis Mitte der neunziger Jahre konnten die Biotech-
Unternehmen ihren Beitrag zur technologischen Entwicklung leicht erhdhen. Rela-
tiv stark fiel der Zuwachs des Beitrags aus, den die Universitdten lieferten und auch
die offentlichen Forschungseinrichtungen gewannen an Bedeutung wéhrend der
Anteil der Pharmafirmen leicht zuriickging. Eine interessante Entwicklung, fir die
es noch keine endgiiltige Erkldrung gibt, zeigt sich dann im letzten betrachteten
Zeitraum. Der Anteil der Pharmafirmen am Patentaufkommen im Uberschnei-
dungsbereich zwischen Pharmazeutik und Biotechnologie steigt deutlich an. Ein
Blick auf die Anmelderlisten zeigt, dass dieser dramatische Anstieg der Patentie-
rungsaktivititen der pharmazeutischen Industrie auf eine einzige Firma zurilickge-
filhrt werden kann — SmithKline Beecham. Die Griinde fiir diesen dramatischen
Anstieg, der eine deutliche Steigerung der Biotechnologieaktivititen, zumindest
gemessen an den Patentanmeldungen vermuten lisst, konnten bisher nicht vollstdn-
dig geklart werden.
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Abbildung 3.8: Anteile der verschieden Akteursgruppen an den britischen Pa-

tentanmeldungen in der biotechnologierelevanten Pharmazeutik
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Abbildung 3.9:  Anteile der verschieden Akteursgruppen an den franzdsischen

Patentanmeldungen in der biotechnologierelevanten Pharma-
zeutik
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Die Besonderheit der franzosischen Situation (Abbildung 3.9) besteht im hohen
Anteil von Patentanmeldungen, die aus oOffentlichen Forschungseinrichtungen
kommen. Herausragende Akteure sind hier das Institut National de la Santé et de la
Recherche Medicale (INSERM), das Institut Pasteur sowie das Centre National de
la Recherche Scientifique (CNRS). Anfang der neunziger Jahre wurden sowohl von
der pharmazeutischen Industrie als auch von den 6ffentlichen Forschungseinrich-
tungen jeweils etwa 30 % der Patente angemeldet wiahrend von Biotech-Firmen 8 %
und den Universititen 4 % der Patente stammten. Im Zeitverlauf haben die Biotech-
Firmen sich auf nunmehr 17 % steigern konnen. Der Anteil der Pharmaindustrie,
der in der Mitte der neunziger Jahre auf 39 % gestiegen war, liegt nun wieder bei
33 %. Die offentlichen Forschungseinrichtungen tragen 29 % aller Patentanmeldun-
gen im Uberschneidungsbereich von Pharmazeutik und Biotechnologie in Frank-
reich bei.

3.24 Kooperationen wichtiger deutscher Pharmafirmen

Die Kooperationsbeziehungen ausgewdhlter deutscher Pharmaunternehmen werden
unter Verwendung bibliometrischer Verfahren untersucht. Konkret wenden wir das
Instrumentarium der Koautoren-Analyse an. Dazu wurden zunichst alle relevanten
wissenschaftlichen Publikationen der vier - gemessen am Patentaufkommen - wich-
tigsten deutschen Pharmaunternehmen, die in der zweiten Hélfte der 90er-Jahre in
der biotechnologierelevanten Pharmazeutik aktiv waren — BASF/Knoll; Bayer,
Boehringer Mannheim und Hoechst — identifiziert. Wie Tabelle 3.1. zeigt hat das
Publikationsaufkommen aller interessierenden Firmen seit 1990 stindig zugenom-
men.

Tabelle 3.1: Publikationen der Pharmafirmen im Bereich der pharmarelevanten
Biotechnologie (Quelle: SCI, Host STN)
Firma Anzahl der Publikationen
1990-1992 | 1993-1995 | 1996-1998
BASF/Knoll 27 65 78
Bayer 51 103 267
Boehringer Mannheim 96 117 202
Hoechst 108 163 313

Die Ausgangsannahme fiir die Koautorenanalyse zur Untersuchung von Kooperati-
onen besteht nun darin, dass diejenigen, die in einer wissenschaftlichen Publikation
als Autoren in Erscheinung treten, Kooperationsbeziehungen unterhalten. Dies 1dsst
sich dann wiederum auch fiir die Institutionen, an denen die jeweiligen Autoren
beschéftigt sind, konstatieren. Hier betrachten wir ausschlieBlich die Ebene der
Institutionen. Der Indikator der Koautorenschaft wird hiufig fiir die Analyse von
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Kooperationen eingesetzt. Es wird jedoch auch hier betont, dass die Kooperationen,
die die in der Untersuchung betrachteten Firmen eingehen, nicht vollstindig abge-
bildet werden konnen. Nur die Kooperationsbeziehungen, deren Resultate sich in
gemeinsamen Publikationen niederschlagen, werden erfasst. Kooperationen werden
somit nur partiell reflektiert.

Ldnderherkunft

Hiufig, so die These, stammten die Kooperationspartner im Bereich Biotechnologie
— auch der deutschen pharmazeutischen Unternehmen — in den 90er-Jahren aus den
USA. Die USA galten als das Mekka der biotechnologischen Forschung. Gab oder
gibt es hier Verdnderungen? Um diese Frage zu iiberpriifen, wurden wissenschaftli-
che Publikationen der vier Pharmafirmen, auf die Herkunft der Kooperationspartner
untersucht. Zum einen zeigte sich, dass es teilweise zu einer Verschiebung der
Bedeutung der Standorte der Forschungsaktivititen der Unternehmen selbst kam.
Insbesondere BASF/Knoll (Abbildung 3.11) und Bayer (Abbildung 3.12) haben
zunehmend Biotechnologieaktivititen in den USA realisiert. Wéhrend bei Boehrin-
ger Mannheim (Abbildung 3.13) der Anteil der deutschen Aktivitdten iiber den ge-
samten betrachteten Zeitraum konstant blieb. Bei Hoechst (Abbildung 3.14) gab es
eher eine Verschiebung der Firmenaktivititen zuungunsten des japanischen Stand-
orts, aber auch die deutschen Anteile sind zuriickgegangen. Bezogen auf die Koope-
rationspartner ldsst sich feststellen, dass alle Firmen zwischen dem Beginn der 90er-
Jahre und der zweiten Hailfte der 90er-Jahre zunehmend Partner auBerhalb
Deutschlands herangezogen haben (siche Abbildung 3.10). Kamen Anfang der
90er-Jahre noch 44 % aller Koautoren der wissenschaftlichen Publikationen mit
Beteiligung eines der vier ndher untersuchten Unternehmen aus Deutschland, so
ging deren Anteil in der zweiten Hélfte der 90er-Jahre auf 34 % zuriick. Im Ver-
gleich dazu stieg der Anteil der Koautoren aus den USA von 21 % auf 29 % im
dritten betrachteten Zeitraum. Leicht angestiegen ist auch die Beteiligung von Part-
nern aus den Mitgliedsldndern der EU (auller Deutschland).

Es gibt hier aber durchaus Unterschiede zwischen den untersuchten Firmen. Haben
BASF/Knoll und Bayer stark auf Kooperationen mit US Partnern gesetzt, so hat
Hoechst trotz eines Riickgangs immer noch gute Kontakte nach Japan.

Fiir Boehringer Mannheim sind Partner aus anderen Léndern starker fiir Kooperati-
onen von Bedeutung als die USA. Insgesamt ldsst sich jedoch sagen, dass der Anteil
deutscher Kooperationspartner im betrachteten Zeitraum bei allen Firmen gesunken
ist.
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Abbildung 3.10:  Herkunft der mit ausgewédhlten deutschen Pharmaunternehmen
kopublizierenden Einrichtungen
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Abbildung 3.11:  BASF/Knoll — wissenschaftliche Kooperationen

Herkunft der BASF/Knoll Firmenpublikationen Herkunft der Kooperationspartner
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Abbildung 3.12:  Bayer — wissenschaftliche Kooperationen

Herkunft der Bayer Firmenpublikationen Herkunft der Kooperationspartner
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Abbildung 3.13:  Boehringer - Mannheim — wissenschaftliche Kooperationen

Herkunft der Boehringer Mannheim Firmenpublikationen Herkunft der Kooperationspartner
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Abbildung 3.14:  Hoechst — wissenschaftliche Kooperationen

Herkunft der Hoechst Firmenpublikationen Herkunft der Kooperationspartner
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Kategorien der Kooperationspartner

Neben der geographischen Herkunft der Kooperationspartner interessiert auch die
Bedeutung, die die verschiedenen Akteurstypen fiir die Generierung von biotech-
nologischem Wissen durch die Pharmaindustrie haben. Dazu betrachten wir nun die
Art der Partner, mit denen deutsche Pharmafirmen zusammen publizieren und so-
mit, so die Ausgangsannahme, auch kooperieren. Zu diesem Zweck wurden alle
Adressen der in den Publikationen gegebenen Autoren nach folgenden Kategorien
klassifiziert:

e Universititen (einschlieBlich Universitdtskliniken)
e Unternehmen der pharmazeutischen Industrie
¢ Biotech-Unternehmen

e Offentliche Forschungseinrichtungen (z. B. MPG, FhG, Stiftungen, sonstige pri-
vate gemeinniitzige Institutionen)

e Kliniken (auer Universitétskliniken)

e Sonstige

Zur Klassifikation der Einrichtungen wurden, wie in Anhang 1 beschrieben, ver-
schiedenste Informationsquellen herangezogen. Nicht in allen Fidllen gelang die
Klassifikation der Einrichtungen, da sie nicht auffindbar waren. In diesem Fall wur-
den diese Einrichtungen als ,unbekannt* kategorisiert.
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Abbildung 3.15:  Koautoren deutscher Pharmafirmen — Kategorisierung der In-
stitutionen

o ﬁ
90% + %

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0% T T
1990-1992 1993-1995 1996-1998
Publikationsjahr

OUniversitaten B Pharmazeutische Industrie [ Biotech-Unternehmen O &ffentliche Forschungseinrichtungen M Kliniken O Sonstige 0 Unbekannt ‘

Insgesamt zeigt sich, dass die Universititen die wichtigste Kategorie der Herkunft
der Koautoren der betrachteten deutschen Pharmafirmen bilden. Thre Bedeutung hat
zudem seit Anfang der 90er-Jahre weiter leicht zugenommen. In 65 % aller Koauto-
renschaften sind Universititen Partner der Pharma-Industrie (siehe Abbildung 3.15).
Es folgen die 6ffentlichen Forschungseinrichtungen, die nach einem Anstieg ihrer
Beteiligung an den Publikationen deutscher Pharmaunternehmen auf 21 % zur Mitte
der 90er-Jahre hin, nun wieder auf dem Niveau zu Beginn der 90er-Jahre liegen
(13 %). Konstant geblieben sind die Kooperationen mit anderen Pharmaunter-
nehmen. Sie liegen bei 5 % bis 6 %. Einen leichten Anstieg hingegen konnten die
Biotechnologieunternehmen verzeichnen. Waren sie bis Mitte der 90er-Jahre nur an
1 % der Publikationen deutscher Pharmaunternehmen beteiligt, so konnten sie ihren
Anteil inzwischen auf 4 % steigern. Einen Riickgang gab es bei den Beteiligungen
der Kliniken. Thr Anteil fiel von 14 % zu Anfang der 90er-Jahre auf 7 % im aktu-
ellsten Zeitraum.

Betrachten wir nun die Herkunft der Kooperationspartner deutscher Pharmaunter-
nehmen (gemessen in Koautorenschaften) differenziert fiir die einzelnen Akteurs-

typen.



63

Abbildung 3.16:  Herkunft der Koautoren deutscher Pharmaunternehmen - Uni-
versititen
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In Abbildung 3.16 wird deutlich, dass es seit Anfang der 90er-Jahre bei den Univer-
sitdten eine Verschiebung von den deutschen Universititen hin zu US-amerikani-
schen Einrichtungen aber auch Einrichtungen der anderen EU Staaten gab. Betrug
der Anteil der deutschen Universititen an den Koautorenschaften 1990-92 noch
53 %, so waren es zwischen 1996-98 nur noch 38 %. Zu beriicksichtigen ist in die-
sem Zusammenhang, dass es absolut betrachtet eine deutliche Zunahme der ko-
publizierten Artikel zwischen den Pharmafirmen und den Universititen insgesamt
gab, dies gilt natiirlich auch fiir die deutschen Universitdten. AnteilmaBig haben die
US-amerikanischen Einrichtungen jedoch deutlich zugelegt. Ihr Anteil betrug 1990-
92 18 % und ist auf 28 % im aktuellsten Zeitraum gestiegen. Universititen anderer
EU Léander konnten insbesondere zur Mitte der 90er-Jahre thren Anteil an den Ko-
autorenschaften mit deutschen Pharmaunternehmen ausbauen. Er stieg von 11 %
zwischen 1990/92 auf 17 % 1993/95 und blieb im Zeitraum 1996/98 mit 18 % etwa
konstant.

Auch die 6ffentlichen Forschungseinrichtungen Deutschlands konnten ihren Anteil
an den Koautorenschaften mit den untersuchten Pharmafirmen nicht aufrecht er-
halten (Abbildung 3.17). Thr Anteil fiel von 51 % zwischen 1990/92 auf nunmehr
42 %. NutznieBer waren hier insbesondere die 6ffentlichen Forschungseinrichtun-
gen anderer EU Lénder. Aber auch amerikanische Einrichtungen konnten ihren
Anteil Mitte der 90er-Jahre vom 9 % auf 18 % ausbauen. Nunmehr liegt ithr Anteil
bei 15 %.
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Deutlich ist auch der Riickgang der Kooperationen mit anderen deutschen Pharma-
firmen (Abbildung 3.18) — sofern er sich in Koautorenschaften ausdriickt. Von 44 %
auf 24 % gefallen ist der Anteil der deutschen Pharmafirmen an gemeinsamen Pub-
likationen. Gestiegen ist auch hier der Anteil der Kooperationen mit den amerika-
nischen Counterparts, wahrend der Anteil der Kooperationen mit Firmen anderer
europdischer Lander in etwa konstant blieb.

Bemerkbar machen sich hingegen die Aktivitdten deutscher und européischer Bio-
technologieunternehmen (Abbildung 3.19). Hatten die amerikanischen Biotech-
Unternehmen Anfang der 90er-Jahre einen Anteil von 100 % an den Koautoren-
schaften mit deutschen Pharmafirmen, so traten Mitte der 90er-Jahre sowohl die
deutschen aber auch die Biotech-Unternehmen anderer EU Lénder in Aktion. Den
deutschen Biotech-Unternehmen ist es gelungen, ihren Anteil von Null auf 22 % im
betrachteten Zeitraum zu steigern. Die Unternehmen anderer europiischer Lénder
kommen im aktuellsten Zeitraum ebenfalls auf 19 %.

Zunehmend werden auch deutsche Kliniken zu Partnern deutscher Pharmaunter-
nehmen in der Forschung (Abbildung 3.20). Sie konnten ihre Beteiligung an den
Publikationen von 16 % auf 24 % steigern. Diese Steigerung ging zu Lasten der
amerikanischen Kliniken, die nach einem Anstieg Mitte der 90er-Jahre auf 43 %
dann einen Riickgang auf 34 % hinnehmen mussten. Aber vor allem auch die Klini-
ken andere europdischen Linder konnten ihren Anteil an den Kooperationen mit
deutschen Firmen nicht aufrechterhalten. Dieser fiel von 41 % zwischen 1990/92
auf 26 % im aktuellsten Zeitraum.

Abbildung 3.17: Herkunft der Koautoren deutscher Pharmaunternehmen -
offentliche Forschungseinrichtungen
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Abbildung 3.18: Herkunft der Koautoren deutscher Pharmaunternehmen -
Pharmaunternehmen
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Abbildung 3.19:  Herkunft der Koautoren deutscher Pharmaunternehmen -
Biotechnologieunternehmen
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Abbildung 3.20:
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Herkunft der Koautoren deutscher Pharmaunternehmen

100%

90%

80%

70%

60%

50%

10%

0%

40% -

30% +

20% -

ODE BUSA Osonstige EU Msonstige

Kliniken
1990-1992 1993-1995 1996-1998




67

4. Zusammenfassung

Das Innovationssystem Pharma in Deutschland kann von vier Teilsystemen beste-
hend aus Wissenschaft, Industrie, (Finanz-)Dienstleistern und 6ffentlichem Umfeld
sowie deren Interaktion beschrieben werden. Die Pharmazeutik hat eine lange Tra-
dition in Deutschland und die einzelnen Elemente des Innovationssystems sind
hochgradig vernetzt. In den letzten Jahren sind die etablierten Strukturen in Bewe-
gung geraten, vornehmlich durch einen wissenschaftlich-technischen Paradigmen-
wechsel vom chemischen zum biotechnologischen Paradigma, der u. a. durch die
Entstehung und Entwicklung neuer moderner Biotechnologieunternehmen getragen
wurde.

Die empirischen Untersuchungen haben ergeben, dass der Verflechtung von Bio-
technologie und Pharmazeutik zunehmende Bedeutung zukommt. Wiesen Anfang
der 90er-Jahre weltweit 32 % aller pharmazeutischen Patentanmeldungen eine Ver-
flechtung zur Biotechnologie auf, so waren es in der zweiten Hélfte der 90er-Jahre
bereits 41 %. Treibende Kraft der Entwicklung waren die USA aber auch in Europa
hielt man mit der Entwicklung Schritt. Insbesondere GroBbritannien konnte die Lii-
cke zu den USA verringern.

Biopharmazeutika besitzen bereits einen bedeutenden Anteil an neu entwickelten
Wirkstoffen, am Markt weisen sie iiberdurchschnittliche Wachstumsraten auf. Die
innovativen Therapiemdglichkeiten, die auf aus der Biologie abgeleiteten Erkennt-
nissen beruhten, stellten oft einen Durchbruch fiir die Behandlung bestimmter
Krankheiten (z. B. Diabetes, Nierenleiden, bestimmte Krebsarten) dar. Da aber tra-
ditionelle Medikament betrachtliche Marktanteile halten, diirften die Marktanteile
der Biopharmazeutika mittelfristig kaum iiber 20 % wachsen. Insofern konnten sich
zu hohe Erwartungen der pharmazeutischen Industrie, den Wert ihrer FuE- und
Produktpipeline durch Biopharmazeutika auf Dauer zu steigern, als verfriiht erwei-
sen. Wesentlich wichtiger ist die Biotechnologie als ein Forschungswerkzeug, das
die Identifikation neuer Wirkstoffe ermdglicht. Daher werden Strategien zur Nut-
zung biotechnologischen Know-hows die kiinftige Wettbewerbsfahigkeit der phar-
mazeutischen Industrie wesentlich pragen.

Die Aullenhandelsdaten insgesamt weisen nach wie vor auf eine starke Position
Deutschlands im Handel mit pharmazeutischen Produkten. Deutliche Exportiiber-
schiisse werden erzielt. Zieht man die RCA Werte in die Betrachtungen mit ein, so
zeigt sich auch hier zunichst eine starke Wettbewerbsposition, die nach einem Ein-
bruch zwischen 1994 und 1996 wieder stabilisiert werden konnte. Differenziert man
jedoch nach medizinischen und pharmazeutischen Erzeugnissen, die der hoherwer-
tigen Technik zugerechnet werden und den Wirkstoffen, die zur Spitzentechnik
zdhlen, so zeigt sich, dass bei letzteren, d.h. im FuE-intensivsten Bereich, eine Ver-
schlechterung der internationalen Wettbewerbsposition zu verzeichnen ist.
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Die Analyse der FuE-Aktivititen hat ergeben, dass wéhrend international das Ge-
wicht der FuE-Aktivititen in der pharmazeutischen Industrie seit den 70er-Jahren
deutlich zugenommen hat, in Deutschland im gleichen Zeitraum eine Abnahme zu
verzeichnen ist. Das Gewicht Deutschlands hat international als Standort der phar-
mazeutischen Forschung an Bedeutung verloren. So hat zwar auch in Deutschland
die Pharmaindustrie ihre Aufwendungen fiir FuE erhoht, jedoch haben die amerika-
nischen Wettbewerber aber auch die meisten européischen Lander deutlich stirker
zugelegt. Die Trendwende hinsichtlich der wieder ansteigenden internationalen Be-
deutung der deutschen Pharmaforschung, die sich seit 1997 andeutet, muss ihre Dy-
namik erst noch beweisen, denn auch bei der Erfindung und Einfiihrung neuer che-
mischer Stoffklassen haben die EU und Deutschland gegeniiber den Wettbewerbern
aus den USA an Boden verloren. Fiir die USA scheinen sich die gestiegenen Inves-
titionen in FuE bereits auszuzahlen.

Die Kosten fiir die Entwicklung und Markteinfiihrung neuer Medikamente konnen
leicht in GroBenordnungen von 500 Mio. € vordringen. Bei solchen Summen sind
die groen Pharmakonzerne aufgrund ihrer Finanz- und Vertriebskraft fiir die Bio-
technologieindustrie unverzichtbar. Weniger kostspielige Medikamente (z. B. we-
gen geringerer Marktgrofe oder erleichterten Zulassungsbedingungen) kénnen al-
lerdings inzwischen von Biotechnologieunternehmen selbst entwickelt und auch
vertrieben werden. Die hohe Marktbewertung und den verbesserten Zugang zu
Kapital spielen in dieser Hinsicht eine wichtige Rolle. Daneben entwickelt sich
auch in Deutschland ein Dienstleistungsumfeld aus Serviceunternehmen, die sich
bspw. auf klinische Priifungen oder die Produktion biotechnologischer Medika-
mente spezialisieren. Zusétzliche Vereinfachungen im Zulassungsprozess konnen
ebenfalls die Innovationsaktivititen der Biotechnologieunternehmen unterstiitzen.
Die Biotechnologieindustrie ist damit zu einem Kooperationspartner als auch Kon-
kurrenten der pharmazeutischen Industrie geworden.

Die Analyse von Koautorenschaften, als Indikator fiir Kooperationen, hat ergeben,
dass deutsche Einrichtungen als Kooperationspartner der deutschen Pharmaindus-
trie im betrachteten Zeitraum an Boden — insbesondere zugunsten amerikanischer
Akteure - verloren haben. Unterschiedliche Trends zeigen sich jedoch wenn man
nach den verschieden Akteuren differenziert. Eine Trendwende, auf eine Riickori-
entierung nach Deutschland konnte somit fiir den untersuchten Zeitraum nicht er-
mittelt werden. Wichtigste Partner fiir die Pharmafirmen insgesamt sind Universi-
titen, doch gerade hier haben die Deutschen Anteile gegentiber den amerikanischen
Universititen verloren. Gleiches gilt fiir die 6ffentlichen Forschungseinrichtungen.
Anders sieht der Trend bei den Biotechnologieunternehmen aus. Hatten amerikani-
sche Biotech-Firmen Anfang der 90er-Jahre das absolute Monopol hinsichtlich der
Kooperationen mit deutschen Pharmafirmen inne, so konnten sich seither deutsche
und europdische Firmen deutliche Anteile sichern. Die Frage, die sich stellt ist, ob
Biotechnologieunternehmen im Bereich der biopharmazeutischen Forschung zu-
nehmend Funktionen der akademischen Forschung iibernehmen und in der Tat ver-
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starkt auch als Vermittler zwischen den Welten agieren. Fiir die deutschen Biotech-
Unternehmen deuten die Daten zudem darauf hin, dass sie sich zunehmend im in-
ternationalen Wettbewerb behaupten und inzwischen auch fiir die amerikanischen
Counterparts zur ernsthaften Konkurrenz geworden sind.
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Anhang 1: Anmerkungen zur Methodik

Datenbanken

Ausgangspunkt der Untersuchungen zur Entwicklung des Einflusses der Biotech-
nologie im Bereich der Pharmazeutik unter Verwendung eines Sets fortgeschrittener
Wissenschafts- und Technikindikatoren ist die Definition und Abgrenzungl8 der
Teilbereiche ,,Pharmazeutik* und ,,Biotechnologie“19. Fiir die Patentrecherchen, die
in den Datenbanken EPAT und PCTPAT vorgenommen wurden, wurde diese Ab-
grenzung auf der Basis der Internationalen Patentklassifikation (IPC) vorgenom-
men. Jede Patentanmeldung wird - entsprechend ihrem Inhalt — unter Verwendung
der Internationalen Patentklassifikation klassifiziert. Die IPC ist hierarchisch aufge-
baut und umfasst derzeit mehr als 60.000 Haupt- und Untergruppen.

Die Recherchen in der Literaturdatenbank SCI (Science Citation Index), die beim
Host STN durchgefiihrt wurden, basieren auf einer kombinierten Strategie, die so-
wohl Stichworte als auch Klassifikationscodes, die sogenannten Subject Codes,
verwendet. Die Klassifizierung und somit die Zuordnung zu den Subject Codes im
SCI erfolgt auf der Basis der inhaltlichen Zuordnung der gesamten Zeitschrift, nicht
auf der Basis der einzelnen Artikel. Zeitschriften konne mehr als nur einem Subject
Code zugeordnet werden.

Indikatoren

Um einen Einblick in das generelle Patentgeschehen in den Bereichen ,,Pharmazeu-
tik* und ,,Biotechnologie* zu erhalten, wurden in einem ersten Schritt die Zeitreihen
fur das Patentaufkommen im Zeitraum 1990 bis 199820 erhoben. Fiir die Datener-

18 Im Vergleich zur Hauptstudie ,,Zur technologischen Leistungsfihigkeit Deutschlands“ wird hier
eine etwas andere Abgrenzung der Technikfelder verwendet. Wahrend es in der Hauptstudie
darauf ankommt, die betrachteten 38 Technikfelder iiberschneidungsfrei zu definieren, kommt es
bei der Co-Klassifikationsanalyse umgekehrt darauf an, sich die Mehrfachklassifikation der
Patente zunutze zu machen, aus diesem Grund verwenden wir hier nicht nur die
Hauptklassifikation der IPC sondern alle, den Patenten zugeordneten Patenklassen.

19 Unter ,Biotechnologie* wird hier ausschlie8lich die ,,moderne* Biotechnologie verstanden. Die
»moderne* Biotechnologie, ist der Bereich, der auf der Basis neuester naturwissenschaftlicher
und verfahrenstechnischer Erkenntnisse lebende Organismen oder ihre Bestandteile zur
Herstellung, Modifikation oder zum Abbau von Substanzen, fiir Dienstleistungen (z. B.
Diagnostik und Analytik) oder zur Verdnderung von Organismen nutzt und eingesetzt. Diese
Definition der ,,modernen Biotechnologie* schlie3t die Gentechnik mit ein.

20 Die Daten fiir das Jahr 1998 wurden hochgerechnet da diese zum Zeitpunkt der Erhebung
aufgrund des Zeitverzugs zwischen Erstanmeldung und Veréffentlichung noch nicht vollstindig
waren.
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hebung wurden ausschlielich Patentanmeldungen am Europdischen Patentamt
verwendet. Fiir die zeitliche Abgrenzung wurde das Prioritdtsdatum verwendet.
Landerabgrenzungen wurden auf der Basis der Herkunft des Erfinders vorgenom-
men.

Fiir die Analyse der technologischen Verflechtung von Biotechnologie und Phar-
mazeutik wird die Co-Klassifikationsanalyse unter Verwendung der Internationalen
Patent Klassifikation (IPC) genutzt (siche auch Grupp und Hinze 1994). Grundlage
dieses Instrumentariums ist dass ein Patent nicht nur einer IPC-Klasse zugeordnet
werden kann. Sind mehrere IPC-Klassen inhaltlich fiir ein Patent relevant, so wird
dieses Patent den verschiedenen relevanten IPC-Klassen zugeordnet. Um die Ver-
flechtung von Pharmazeutik und Biotechnologie zu untersuchen wurden daher die-
jenigen Patentanmeldungen im Uberschneidungsbereich zwischen ,,Pharmazeutik®
und ,,Biotechnologie ermittelt. Den Uberschneidungsbereich zwischen ,,Pharma-
zeutik und ,,Biotechnologie* bilden die Patentanmeldungen, denen sowohl IPC-
Klassen, die den Bereich ,,Pharmazeutik* reprdsentieren, als auch IPC-Klassen, die
die ,,Biotechnologie* definieren, zugewiesen worden sind. Aus den Ergebnissen der
Untersuchungen lassen sich dann Aussagen hinsichtlich der Bedeutung der Bio-
technologie fiir die Entwicklung der pharmazeutischen Industrie ableiten.

Ein Ziel dieser Untersuchungen besteht darin, herauszufinden, ob es Unterschiede
hinsichtlich der Diffusion der Biotechnologie zwischen den in der Pharmazeutik
aktiven Landern gibt, wie sich die Situation in Deutschland im Vergleich zu seinen
Wettbewerbern darstellt und entwickelt hat. Aus diesem Grund wurden die Analy-
sen vergleichend fiir Deutschland, die USA, GrofBbritannien, Frankreich und Japan
durchgefiihrt. Dazu wurden fiir alle genannten Léinder die Daten fiir den Uber-
schneidungsbereich zwischen ,,Pharmazeutik* und ,,Biotechnologie* fiir drei 3-Jah-
reszeitraume 1990-1992; 1993-1995 und 1996-1998 erhoben.

Fiir die Erhebung des Beitrags, den verschiedene Akteursgruppen bei der Generie-
rung technologischen Wissens spielen wurden fiir Deutschland, die USA, GrofB3bri-
tannien und Frankreich alle Patentanmelder selektiert und klassifiziert. Die Klassifi-
zierung erfolgte nach folgenden Kategorien: Pharmazeutische Industrie, Biotech-
Unternehmen, Universitédten, Einzelerfinder, 6ffentliche Forschungseinrichtungen?21
sowie sonstige Einrichtungen22. Diese Kategorisierung wurde auf der Basis von
Firmeninformationen, die iiberwiegend aus dem Internet gewonnen wurden, vorge-
nommen. Vorwiegend wurden folgende internetbasierte Datenbanken genutzt:

¢ www.récap.com

e www.hoovers.com

21 Die Kategorie offentliche Forschungseinrichtungen enthilt z. B. auch private gemeinniitzige
Organisationen und Stiftungen.

22 7Zur Kategorie ,sonstige* gehdren u. a. Beratungsfirmen, Finanzierungsfirmen, Geritehersteller.
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e www.pharmalicensing.com
* www.ispex.ca

o www-dev.marketguide.com
e www.medizin.li

e www.bioportfolio.com

e www.profiles.wisi.com

Weiterhin wurde das ,,Biotechnology Directory 1997 (Coombs&Alston (eds.)
1997) zur Klassifizierung herangezogen.

Konnten die Akteure in diesen Datenbanken nicht nachgewiesen werden oder
reichten die zur Verfiigung gestellten Informationen fiir eine Klassifizierung nicht
aus, so wurden zusétzlich die Homepages der Firmen/Einrichtungen ausgewertet. In
etwa 5 % der Patentanmeldungen konnten die Anmelder aufgrund fehlender Infor-
mationen dennoch nicht klassifiziert werden.

Diese Vorgehensweise wurde auflerdem genutzt, um die Kooperationspartner aus-
gewdhlter deutscher Pharmafirmen zu klassifizieren. Kooperationspartner sind in
diesem Fall diejenigen Akteure, die in den wissenschaftlichen Publikationen der
deutschen Pharmafirmen als Koautoren auftreten. Die gleichen Kategorien, wie sie
fiir die patentierenden Einrichtungen im Uberschneidungsbereich zwischen Phar-
mazeutik und Biotechnologie genutzt wurden, kamen zur Anwendung.



