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A Ausgangslage und Zielsetzung



Zahlen, Daten und Fakten des BMWi (hun BMWK) bilden die
Gesundheitswirtschaft als heterogene Branche umfassend ab

IGW ist die innovative Saule der Gesundheitswirtschaft
und umfasst Bereiche wie

= MedTech
% = Humanarzneimittel
= Biotechnologie
ndustiete (5 = E-Health
coming = Korper-, Mund- und Zahnpflegeprodukte
= Sport- und Fitnessgerate

E%)

“

” © = Forschung & Entwicklung
€re Teilbere\®

= sowie GrofRhandel und Vertrieb dieser industriellen Giter




Die Ermittlung der 6konomischen Bedeutung von Klinischen Prifungen
erfolgt in drei Arbeitsschritten

Deepdive: Analyse der Forschungs- und
Entwicklungsaktivitaten der Gesundheitswirtschaft

A.1l: Analyse der volkswirtschaftlichen Bedeutung von FuE-
Aktivitaten

e

= A.2: Sekundardatengestutzte Quantifizierung der Bedeutung von
Klinischen Prufungen

A.3: Erste annahmegetriebene Abschéatzung der 6konomischen
Bedeutung klinischer Prifungen




Okonomischer FuBabdruck von FUE: Drei zentrale Komponenten mit
grof3er Wirkung in der Gesamtwirtschaft

Dlrekte - Unternehmen

Effekte o

Aktivitaten eines
Unternehmens/Sektors

' +— Nachfrage nach
Indirekte Vorleistungen entlang ” &

Effekte der Lieferkette




u Rlckblick Ergebnisse der
“ okonomischen Bestandsaufnahme




In der langfristigen Betrachtung wuchs die WertschOpfung in der industriellen
Forschung zuletzt Gberdurchschnittlich stark

6,4 FUR 8,5% 4,1%

im Jahr 2020 Anteil an der Industriellen
Gesundheitswirtschaft

Durchschnittliches jahrliches
Wachstum seit 2010

iGW: 2,0 % (2011 — 2020)

54.900 5,3 % 4,3

im Jahr 2020 Anteil an der Industriellen
Gesundheitswirtschaft
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Bruttowertschopfung
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Durchschnittliches jahrliches
Wachstum seit 2010

iGW: 1,3 % (2011 — 2020)

Erwerbstatige

Quelle: Bundesministerium fiur Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Ergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2020.




Hessen verfugt Uber eine Uberdurchschnittlich ausgepragte industrielle

Forschung und Entwicklung

Industrielle Forschung und Entwicklung

8,9 «

Anteil an BWS iGW in 2019
Vergleich Deutschland: 7,9 %

3,2 %

Durchschnittliches jahrliches
Wachstum seit 2010

Vergleich Deutschland: 5,4 % (2010 — 2019)

6,3

Anteil am gesamten Arbeitsmarkt der iGW
in 2019
Vergleich Deutschland: 5,2 %

2,0%

Durchschnittliches jahrliches
Wachstum seit 2010
Deutschland: 4,7 % (2010 — 2019)

Quelle: Bundesministerium fiur Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Landerergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019. 9

886 Platz 2

Bruttowertschépfung
im Jahr 2019

il

I Rund 14% aller BWS Effekte in der industriellen F&E
in Deutschland sind ,,Made in Hessen*

ESjSCNJ Platz 5

Erwerbstétige +4.300

im Jahr 2019 In Einrichtungen des
Gesundheitswesens und an
Hochschulen

! Rund jeder 9. ,,iGW Forscher* in Deutschland ist in
der industriellen F&E in Hessen téatig




Uber die Landesgrenzen Hessens hinweg hinterlasst die industrielle
Forschung einen 6konomischen Ful3abdruck von Uber 1,4 Milliarden Euro

Bruttowertschopfung Erwerbstatige
Mio. Direkte B Direkte
890 EUR Bruttowertschopfung 5800 Erwerbstatige
Mio. Indirekte Indirekte
340 EUR Bruttowertschopfung 4700 Erwerbstéatige
Mio. Induzierte Induzierteﬂ _
220 EUR Bruttowertschopfi 3.500 Erwerbstatige
Mio. Gesamte = Gesamte
1450 EUR Bruttowertschdpfung 13900 Erwerbstatige
Fur jeden Euro direkter Wertschopfung in der Mit jedem direkten Erwerbstatiae in der
Bruttowertschépfung der O 63 T Erwerbstétigen in der 1 41 Gesamtwirtgchaft
hessischen industriellen ’ EUR Deutschlands hessischen industriellen y e e
F&E entstehen weitere F&E entstehen weitere

Quelle: Bundesministerium fiur Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Landerergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019. 10




Gut 80% der hessischen Forschung und Entwicklung in der
Gesundheitswirtschaft erfolgt in industriellen Teilbereichen

FUE in der Gesundheitswirtschaft

nicht-industrielle FUE

industrielle FUE

FuE in Einrichtungen des Gesund-

0
81% heitswesens und an Hochschulen

::. Humanarzneimittel 100% 100%

_é Medizinprodukte und -technik 7%
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Quelle: Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Ergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2020. Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Landerergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019. 11




“A Sekundardaten Analyse
“‘k Klinische Prufungen




Fur eine Ubersicht der Datenlage erfolgte eine Auswertung Uber die
Clinical Trials Transformation Initiative

NIHI} U.5. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Taglich aktualisierte
‘ Datenbankinhalte

’ CLINICAL

TRIALS

} TRANSFORMATION
INITIATIVE

Upload aller
Datenbankinhalte i
Cloud verfugba

Datenbankstruktur

Filterung:

1. Study type:
Nur ,interventional studies
2. Study results:
LAY vs “Drug Trial”
3. Country:
,Germany*
4. Funder Type:
,industry”
5. Phase:
,(Early) Phase 1 - Phase 4°
6. Active during:
“01/01/2010” To “12/31/2020”

Letzter direkter Zugriff auf die
Cloud Datenbank am 25.01.2022

Datenbankversion: Stand 1.12.2021
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Deutschland im Jahr 2020 wieder auf Platz 4, aber leicht fallende
Tendenz erkennbar

Anzahl neu angefangener Klinischer Prifungen im internationalen Vergleich

3000

o 042

2000 Neu angefangene
Prufungen in 2020 in
Deutschland

1000

Deutschland »  Gegeniiber dem Jahr 2010 hat die
Anzahl neuer Klinischer Prifungen
in Deutschland um 136
abgenommen

200 —— = Als Standort flir Studien hat
Deutschland weiter einen hohen
0 Stellenwert, es zeichnet sich aber
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 ein leicht negativer Trend ab
ClinicalTrails.gov (2022). 14



Der Fokus dieses Projekts liegt auf der Betrachtung interventioneller
Klinischer Prafungen im Bereich Arzneimittel
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72,707

; Aktlve Prufungen |n
i Deutschland -

fffff 975 43

Aktive Prufungen

in Hessen E @
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= |n Deutschland galten im Jahr 2020
2.707 Klinische Prufungen als aktiv
laufend

= |n der gleichen Zeit galten in Hessen
975 Klinische Prifungen als aktiv
laufend, was einem Anteil von rund 36%
entspricht

ClinicalTrails.gov (2022).
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: Deutschland -~

L
-
-

""" 878

Aktive Prufungen
in Hessen

In diesem Projekt stehen die Interventionen
im Fokus, die die Anwendung von
Arzneimitteln beinhalten

Die Ergebnisse von ClinicalTrials.gov
wurden dazu entsprechend aufbereitet, so
dass nur die interventionellen Klinischen
Prufungen im Bereich Arzneimittel
(,Drugs®) einbezogen wurden

P ua
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Im Jahr 2020 galten 2.414 interventionelle Klinische Priufungen als aktiv
laufend — die Halfte waren dabei Phase Il Prafungen

Anzahl aktive Studien je Jahr und Phase in Deutschland

2240 2.289 2.343

2.175
1.948
109,3% GRE
- 99,1%
100,0% Az = ,
w5 94,2%
a5 M

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 =

mmm Phase 1 Phase 2 mmmmm Phase 3 mmmm Phase 4 = = \Nachstum neue Studien

ClinicalTrails.gov (2022).
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Aktive Pruafungen in
Deutschland

Gegenuber dem Jahr 2010 hat die Anzahl der aktiven
Klinischen Priifungen in Deutschland um 466
Prifungen zugenommen

Den grél3ten Zuwachs verzeichneten dabei Phase Il
Studien mit +275 zusatzlichen Prifungen

Den grof3ten Rickgang verzeichneten demgegentber
Phase IV Prifungen mit -60
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Im Jahr 2020 galten 878 interventionelle Klinische Prufungen als aktiv
laufend in Hessen — Rund zwel Drittel waren dabei Phase Il Prifungen

Anzahl aktiver Studien je Jahr und Phase in Hessen

907 .

gg2 9202 900  g79 881 899 878

813
100%
93% -
N 98%

820 83% -

71%
[ |

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 "

mmm Phase 1 mmm Phase 2 s Phase 3 mmmm Phase 4 = == \\Jachstum neue Studien

ClinicalTrails.gov (2022).

878

Aktive Prufungen in
Hessen

Gegenuber dem Jahr 2010 hat die Anzahl der aktiven
Klinischen Prifungen in Hessen um 65 Prifungen
zugenommen

Den grél3ten Zuwachs verzeichneten dabei Phase Il
Studien mit 96 Prifungen

Den grof3ten Rickgang verzeichneten demgegentber
Phase Il Prifungen mit -30

17



Exkurs: Medizintechnikprifungen in Deutschland: Im Jahr 2020 galten
31 interventionelle klinische Prifungen als aktiv laufend

Anzahl aktive Studien je Jahr und Phase in Deutschland

179
170

Aktive Prufungen in
Deutschland

101,4%
9, 6% - .'"~.....
\83,8%
88,2% 4 73 == —85-;%§ T ~a
’ : - = Gegeniber dem Jahr 2010 hat die Anzahl der aktiven

| Klinischen Priifungen in Deutschland um 148

31 Prifungen abgenommen
Den grof3ten Rickgang verzeichneten demgegeniber
Phase IV Prifungen mit -61

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

mmm Phase 1 mmm Phase 2 s Phase 3 mmmm Phase 4 = == \\Jachstum neue Studien

ClinicalTrails.gov (2022).
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Medizintechnikstudien in Hessen: Im Jahr 2020 galten
11 interventionelle klinische Prifungen als aktiv laufend

Anzahl aktive Studien je Jahr und Phase in Hessen

47
45
) 100,0%  100,0%
7%
- -——-
100,0% ~ 85, 7% - = -
94,4%
88, 2%
| |
73,3%
I I -

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 =

mmm Phase 1 mmm Phase 2 s Phase 3 mmmm Phase 4 = == \\Jachstum neue Studien

ClinicalTrails.gov (2022).

Aktive Prufungen in
Hessen

Gegenuber dem Jahr 2010 hat die Anzahl der aktiven
Klinischen Prifungen in Hessen um 36 Prifungen
abgenommen

Den grof3ten Rickgang verzeichneten demgegeniber
Phase IV Prifungen mit -20

Rund ein Drittel der deutschen Medizintechnikstudien
finden 2020 in Hessen statt (2010: rund ein Viertel).
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“AA Erkenntnisse zur 6konomischen
“AABedeutung Klinischer Prufungen




Ein Blick in die o6ffentlich zugangliche Literatur liefert erste Eckdaten fur eine
Uberschlagige Top Down Abschatzung der 6konomischen Bedeutung

Nach Aussagen des Verbandes der amerikanischen Pharmahersteller (Pharma- on etc.) in den nichsten Jahren noch tiberproportional ansteigen. Auf die Gesamt-
ceutical Research and Manufacturers of America, PARMA) werden nahezu ein heit aller praklinischen Arbeiten entfallen mehr als 40 % der Forschungs- und
Drittel der gesamten Forschungsausgaben fiir die klinische Entwicklung der Arz-
neimittel genutzt, d. h. 28,3 % fiir Phase I-III der klinischen Studien. Hierbei wer-

Entwicklungskosten (s. Abb. 3.5), wobei dies unter anderem durch die grofie An-
zahl von Ansitzen in frithen Phasen der Entwicklung bedingt ist.?®

den fiir jede Substanz, fiir die eine Zulassung beantragt wir¢g——"—— —
60 Kklinische Studien durchgefiihrt. So sind die hohen Aufj
Zulassung Phase IV Gesamt
mrri‘:t‘:xuchef Klinische Entwicklung
Praeklinik
Synthese / Extraktion 12,09
Bio. Screening, pharmakol Test 115,1% Phase| Phase I Phase Il
Toxikologie / Sicherheit 5,2%
Dosierung, Formulierung, Stabilitat | 9|0% - 455 115 2 135 525 = KNO\N LED(
Phase | [T 2.4% e 4 access t©
4 . In vitro Testsysteme und 10-50 100-500 1000-5000 at'\or\ an
Phase Il 51% M= Tierstudien Gesunde  Patienten Patienten on InnNoY
Phase Il 120,8% Aufgabe = T
b Entdeckung, Optimierung und g E = E 2B
Klinische Evaluation (Phase IV) 5,8% Beurteilung von Wirkstoffen = & == & ﬁ &
i mit Hinblickauf: £ 3 £8 55 E i 5
Herstellung / Qualitéits kontrolle 9,9% -Synthese = B ES 3 2% ’(_\’\65\ )
g - Biolagische Aktivitst £.2 5 s é g c y D
Zulassung IND / NDA [T 4, 49% - Formulierung i558 58 $2: 2 E i
9 i ° - Pharmakokinetik und Dynamik | S & EE § F % 28 o2 e a ( e t\ Ca dated
Bioverfugbarkeit 2,4% - Akute Tauikologie TE2E &o =F ¢ == \’ ac Joon, last upeE
] - Subchronische Toxikologie SE<T 58 Pis E3 f Ph a by suerie MO .
Sonstige 7.0% - Genotaxizitit FE= s 25l O rcela Vieird edite
: yritten by MBTCET e BRaT [ Prase 1 [ Appoy |7 Total
0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% . . . che andV I o " phase v Py
Bis zu 10,000 im Screening, Sin 23in S 1 wird T drug/
5000-5000 Wirkstoff . - (year)
Erfolgsrate werden \wirel: b::ll’leeik Studien Studien Studien zugelassen dollars
$128 HE $235 $44 730
foste € 200300 €200-400 €20-40 £3040 (?503)
ZEL 3] 30 5 73 Yes, % | $150 $273 | s319 14 $48 $7.7780
(€ Mio%: ] | [2008_)7
$899
[2on)
Yes, 1% $2074 $4681 ‘ $5016 $2938 $349 $1506
| (201)
$4200
o
e $2,800
TEaE $5654 7773 $1861
$o65 2013)
Yes, 1,098 $496 [$953 $314 $312 $2870
10.5% 314600 2013)
Se4s
o)
Yes, 7% $757
@017)

Quelle: Fischer, Breitenbach (2020), DiMasi et al (2016), Marcela Vieira (2020)
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Praklinische Forschungsaufwendungen nehmen zunehmend weniger
Anteil an der Entwicklung von Arzneimitteln ein

FUE Ausgaben nach Phase/ Funktion in %

100% . O/
90% l I 44 0
0 % Der Forschungs- :
80% 3 -
~aufwendungen entfallen auf Klinische
70% *., Prufungen der Phase I-1ll (2020)
60%
50%
40% = Innerhalb der kategorisierten Ausgaben
30% stellen Klinische Priifungen der Phasen I-llI
’ im Jahr 2020 weiterhin den iberwiegenden
20% Anteil an den Forschungsausgaben dar
10% = Insbesondere Klinische Priifungen der
0% Phase Il halten mit 27,2 % weiterhin den

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015* 2016 2017 2018 2019 2020 gr('jBten Anteil an Forschungsausgaben
aller Phasen/Funktionen

= Uncategorized mPrehuman/Preclinical mPhase | ® Phase Il mPhase Ill m Approval m Phase IV

Quelle: PhARMA Annual Membership Survey 2010 -2021 *Werte wurden arithmetisch gemittelt. 22




Reminder: Uber 80 Prozent der BWS in der industriellen Forschung in
Hessen geht auf die Entwicklung von Humanarzneimitteln zurick

Entwicklung der Bruttowertschdopfung und Erwerbstatigkeit in FUE von

Humanarzneimitteln (Hessen und Deutschland)

3783 4.145

3196 3.350 3.307 3.253 3.268 3.416
0659 2.907

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

BWS in
Mio. EUR m Deutschland ®mHessen

30,0
27,1 '
24,7 24,6 25,4 ’
23,1 ’ ' 23,7

19.2 20,5 22,1
@ 3,8 3’4 3,6 3,9
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Erwerbstatige

in Tsd. m Deutschland m®mHessen

1
I8  Humanazneimite!
I (=]
4 Medizinprodukte und -technik

@ AuRerhalb von Hochschulen

Krankenversicherungen

Quelle: Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Landerergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019.




Die Wertschopfungsbeitrage lassen sich annahmegetrieben auf die
Abschnitte Praklinik, Phasen I-IV und Zulassung aufteilen

Annahmen auf Basis:
2020 PhRMA Annual Membership Survey

Bruttowertschopfungsbeitrage in Mio. EUR (2019)

o 4,145 %, «

4.000
3.000 0 0 0 2 80/
2 500 Phase I-Ill | ‘ 47 A) ‘ 9 /O 10 0! O:
RS ereeese T Klinik Phase | Phase Il ™, Phase lll
2.000 JALT "~..... RATT RATT
1.000 EUR ‘
500 SR
.
Deutschland Hessen ‘
k.A. mPraklinik mPhase | ®mPhase Il mPhase Ill = Zulassung = Phase IV

Quelle: Eigene Berechnung; Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Landerergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019.
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Erste Abschatzung zur ckonomischen Bedeutung Klinischer Prufungen der
Phase 1 bis 3 - 1,8 Milliarden Euro direkte Bruttowertschopfung in Deutschland

1&““

EUR
\"Bruttowertschopfung 2019
“.._ InPhase | - I

= Bundesweit tragen Klinische Prifungen der Phasen
1 bis 3 zu rund 1,8 Milliarden Euro
Bruttowertschopfung bei

= Die praklinische Forschung tragt zu rund 618
Millionen Euro bei

= Mit Phase IV Prifungen sind etwa 477 Millionen
Euro Wertschopfung verbunden.

316$;

""Bruttowertschopfung 2019
’ In Phase | - Il

In Hessen belauft sich der 6konomische
Beitrag auf 316 Millionen Euro.

Jeder 6. Euro Bruttowertschopfung durch
Klinische Prifungen entsteht damit in
Hessen.

In der praklinischen Forschung entstehen
ca. 107 Millionen Euro Wertschopfung.

Quelle: Eigene Berechnung; Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Landerergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019.
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Zusammenfassung
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Industrielle Forschung

“... und Entwicklung

= Industrielle FUE ist von grol3er
Bedeutung fur den deutschen

Wirtschaftsstandort: 6,4 Mrd. BWS

und 54.900 ETs in 2020

= Jeder 7. Euro und rund jeder 9.
Erwerbstétige ist dabei im Jahr
2019 Made in Hessen

=  Uber 80% der BWS in der

industriellen FUE entstehen in der

Erforschung und Entwicklung
von Humanarzneimitteln

Quelle: Eigene Berechnung; Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Landerergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019. 26

Klinische Prufungen

Im Jahr 2020 gab es 2.414 aktive
interventionelle Klinische Priufungen
— die Halfte waren dabei Phase Il
Prufungen (Hessen 878)

Durchschnittlich waren an Klinischen
Prufungen in Deutschland noch rund 12
weitere Lander beteiligt (Hessen 15)

Den grof3ten Riickgang verzeichneten in
Deutschland Phase IV Prifungen mit -51
(Hessen: Phase Il -21)

*.. Okonomische Bedeutung

Bundesweit tragen Klinische
Prifungen der Phasen 1 bis 3 zu
rund 1,8 Milliarden Euro
Bruttowertschopfung bei

In Hessen belauft sich der
okonomische Beitrag auf 316
Millionen Euro

Jeder 6. Euro

Bruttowertschdpfung durch
Klinische Prifungen entsteht damit
in Hessen
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