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Zusammenfassung

Biopharmazeutika: aus der Gesundheitsversorgung nicht mehr wegzudenken

Biopharmazeutische Arzneimittel gewinnen eine immer größere Bedeutung für unsere Arzneimittelversorgung –
fast ein Drittel des deutschen Pharmamarktes sind Biopharmazeutika. Hierzu zählen neben Insulinen auch die
Corona-Impfstoffe ebenso wie neuartige Immuntherapien zur Behandlung von Krebserkrankungen.

In den letzten Jahren treten zunehmend Biosimilars, also die Nachfolgepräparate der aus dem Patentschutz
gelaufenen biopharmazeutischen Arzneimittel, in den Markt ein. Biosimilars sind in der Regel günstiger als
das entsprechende Originalpräparat und können so zur finanziellen Nachhaltigkeit der Gesundheitsversorgung
beitragen. Wie schon bei generischen Produkten setzt das deutsche Gesundheitssystem aber vor allem auf die
Kosteneinsparpotenziale der Biosimilars und läuft damit Gefahr, die Resilienz der biopharmazeutischen Lie-
ferketten und damit die Versorgungssicherheit aus den Augen zu verlieren. Wozu das führen kann, zeigen die
aktuellen Lieferengpässe bei generischen Arzneimitteln deutlich: Produktionsverlagerungen und Marktverengun-
gen als Antwort auf den steigenden Kostendruck haben strategische Abhängigkeiten, etwa bei Antibiotika und
Kinderarzneimittel, befördert und Lieferengpässe in diesen Bereichen wahrscheinlicher gemacht.

Produktion von Biosimilars in Europa: noch stark, aber der Druck wächst

Zwei Drittel der generischen Wirkstoffe werden mittlerweile in Asien, insbesondere in China und Indien, pro-
duziert. In der Biosimilar-Produktion sieht dies noch anders aus: Die für den europäischen Markt bestimmten
biosimilaren Wirkstoffe werden noch zu über 50 Prozent in Europa produziert, 30 Prozent davon in Deutschland.
Doch der Vorsprung Europas im globalen Standortwettbewerb schmilzt. Der Anteil Asiens an der Produktion
von Biosimilar-Wirkstoffen ist seit dem Jahr 2010 auf 30 Prozent gestiegen. Erste Biosimilar-Wirkstoffe werden
bereits ausschließlich in China gefertigt.

Der globale Wettbewerb im Biosimilar-Markt wird immer intensiver. Seit 2016 treten nicht nur immer mehr
Unternehmen aus einer wachsenden Zahl unterschiedlicher Länder in den Biosimilar-Markt ein. Asiatische Her-
steller bauen ihre Expertise in der biotechnologischen Produktion und Entwicklung aus: China und Indien sind
in den letzten Jahren zu den weltweit führenden Nationen in den Bereichen biotechnologische Forschung und
Fertigung aufgestiegen. Die ökonomischen und versorgungsrelevanten Potenziale biopharmazeutischer Produk-
tionen wurden in diesen Ländern nicht nur erkannt, sondern eine Reihe von staatlichen Fördermaßnahmen
installiert, um die heimische Entwicklung und Produktion – mit Erfolg – zu stärken.

Wer Reshoring will, muss Offshoring vermeiden

Insbesondere der Kostendruck westlicher Gesundheitssysteme hat zu Verlagerungen generischer Wirkstoffpro-
duktionen nach Asien geführt. Trotz der deutlichen Auswirkungen dieser Standortverlagerungen auf die Ver-
sorgungssicherheit und trotz des abschmelzenden Vorsprungs Europas im globalen Biosimilars-Markt, diskutiert
das deutsche Gesundheitssystem auch für Biosimilars nahezu ausschließlich über Möglichkeiten, Kosteneinspar-
potenziale zu realisieren.

Gleichwohl sind sich alle Stakeholder des Gesundheitssystems einig, dass wir widerstandsfähiger werden müs-
sen, um Lieferengpässe, wie aktuell beispielsweise bei Kinderarzneimitteln, Antibiotika und Krebsmedikamen-
ten, zu vermeiden. Hierfür braucht es Maßnahmen, welche nicht nur auf eine Rückverlagerung abgewanderter
Produktionen nach Europa, sondern in erster Linie auf eine grundsätzliche Stärkung der heimischen Wirkstoff-
produktion abzielen und damit eine Abwanderung vorhandener Produktionsstandorte verhindern. Denn einmal
abgewanderte pharmazeutische Produktionen sind nur schwer wieder zurückzuholen. Aus Sicht der Resilienz
des Gesundheitssystems ist die Losung daher klar: Wer Reshoring will, muss Offshoring vermeiden.
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Angesichts einer zunehmenden Zahl von
Arzneimittel-Lieferengpässen ist die Stärkung
der Versorgungssicherheit das Gebot der

Stunde. Insbesondere die Verlagerung der Wirkstoff-
produktion nach Asien gilt als problematisch. Die
vorliegende Studie untersucht die Produktionsstruk-
turen von Biosimilars, einem innovativen und schnell
wachsenden Segment des Arzneimittelmarktes. Europa
und Deutschland sind heute führende Standorte für die
Biosimilar-Produktion, doch es gibt Anzeichen, dass
diese Position erodieren könnte. Eine auf Resilienz
ausgerichtete Gesundheitspolitik muss daher einer
möglichen Abwanderung dieser zukunftsträchtigen
Industrie entgegensteuern.

Biopharmazeutische Arzneimittel: Bedeutung für
einen zukunftsfähigen Pharmastandort

In der Arzneimittelversorgung gewinnen biopharmazeu-
tische Produkte immer mehr an Bedeutung. Im Jahr
2010 lag der Anteil der Biopharmazeutika am deut-
schen Pharmamarkt bei 17 Prozent, im Jahr 2021 wa-
ren es bereits über 31 Prozent.1 Von den 501 im Zeit-
raum 2011 bis 2021 in der Europäischen Union (EU)
zugelassenen Arzneimittel waren 194 Biopharmazeu-
tika, das heißt Originalarzneimittel oder Biosimilars.
Mehr als ein Viertel wurden allein in den Jahren 2020
und 2021 zugelassen.2

Gerade Biosimilars, also die Nachfolgepräparate der
aus dem Patentschutz gelaufenen biopharmazeuti-
schen Arzneimittel, werden für die Versorgung von Pa-
tientinnen und Patienten mit innovativen Wirkstoffen
in Zukunft an Bedeutung gewinnen: Der Anteil der Bio-
similars an der Versorgung wächst. Im Jahr 2021 wur-
den auf dem Gesamtmarkt der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) rund 541 Millionen Tagesthera-
piedosen an Biopharmazeutika (ohne die Sondergrup-
pe Insuline und Impfstoffe) benötigt, 18 Prozent hier-
von waren Biosimilars – im Jahr 2019 lag dieser An-
teil bei erst 13 Prozent.3 Dieser Anstieg erstaunt nicht,
denn allein im Jahr 2018 sind Biopharmazeutika mit ei-
nem Umsatzvolumen von über 800 Millionen Euro aus
dem Patentschutz gelaufen, in den beiden Folgejahren
lag das Umsatzvolumen von Patentausläufern bei rund
500 Millionen Euro.4 Treten Biosimilars in den Markt
ein, gewinnen diese rasch Marktanteile; im ersten Jahr
nach Markteinführung bis zu 80 Prozent.5 Im Laufe
des aktuellen Jahrzehnts werden eine Reihe weiterer
Patentabläufe im biopharmazeutischen Bereich folgen:
unter anderem zwei Blockbuster und 14 umsatzstarke
Moleküle.6 Das wird zur Folge haben, dass die Be-
deutung der Biosimilars in der Versorgung weiter zu-

nehmen wird. Gerade aufgrund dieses Bedeutungszu-
wachses biosimilarer Arzneimittel ist verstärkt die Fra-
ge nach der zukünftigen Versorgungssicherheit und da-
mit nach den Produktionsstandorten dieser Wirkstoffe
und Arzneimittel zu stellen. Nicht nur vor dem Hinter-
grund einer zunehmenden Zahl von Lieferengpässen bei
Arzneimitteln, insbesondere im generischen Bereich,
wird eine hohe regionale Konzentration der Produkti-
onsstandorte für Wirkstoffe immer kritischer gesehen.7

Biosimilars sind, wie auch Generika, in der Regel
günstiger als das entsprechende Produkt des Erstan-
bieters. Wie schon bei generischen Produkten setzen
Gesundheitssysteme im Bereich der Biopharmazeutika
vor allem auf die Kosteneinsparpotenziale durch den
steigenden Preiswettbewerb bei der Markteinführung
von Biosimilars. Dies zeigt in Deutschland die Diskussi-
on der letzten Jahre um die automatische Substitution
von Biologika.8 Doch mit einer einseitigen Konzentra-
tion auf die reine Kostenreduktion steht zu befürchten,
dass sich die Entwicklungen in der Generikaprodukti-
on mittel- bis langfristig auch für biopharmazeutische
Arzneimittel wiederholen und regionale Verlagerungen
in Länder mit niedrigeren Produktionskosten, vor allem
in den asiatischen Raum, folgen könnten.9 Insbesonde-
re in der Corona-Pandemie wurde deutlich, dass eine
einseitige Konzentration auf Wirkstofflieferanten aus
Asien zu Lasten der hiesigen Versorgungssicherheit ge-
hen kann. Darüber hinaus hat der Krieg in der Ukrai-
ne gezeigt, wie Rohstoffabhängigkeiten nicht nur als
politisches Druckmittel, sondern auch als Mittel einer
hybriden Kriegsführung missbraucht werden können.10

Daher ist eine reine Fokussierung auf die Kostenre-
duktion durch Biosimilars fehl am Platz; vielmehr ist
die Resilienz von Lieferketten und damit die Versor-
gungssicherheit in den Blick zu nehmen. Resilienz ist
die Fähigkeit von Lieferketten, sich schnell und effek-
tiv von Störungen beispielsweise im Produktionspro-
zess oder durch externe Schocks (Naturkatastrophen,
Kriege) zu erholen und die Versorgungssicherheit zu
gewährleisten. Doch welche Entwicklungen sind hin-
sichtlich der Produktionsstandorte von Biosimilars zu
erwarten? Zeichnen sich bereits Entwicklungsrichtun-
gen ab?

Biosimilars im Gesundheitswesen – Wo stehen
wir?

Im Jahr 2005 wurde durch die Europäische Arzneimit-
telagentur (EMA) das erste biosimilare Arzneimittel
für den europäischen Markt zugelassen.11 Der Entwick-
lungsprozess eines Biosimilars ist nicht mit dem eines
chemisch erzeugten Generikums vergleichbar: Ein auf
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einem chemisch erzeugten Wirkstoff basierendes Arz-
neimittel kann innerhalb von zwei bis drei Jahren mit
einer Erfolgswahrscheinlichkeit von wenigstens 90 Pro-
zent als Generikum auf den Markt gebracht werden.
Die Entwicklung eines Biosimilars nimmt bei einer Er-
folgswahrscheinlichkeit von höchstens 50 Prozent bis
zu acht Jahre in Anspruch. Zudem sind die Entwick-
lungskosten eines Biosimilars bis zu 50-mal höher als
die eines chemisch synthetisierten Generikums.12

Die Markteintrittsbarrieren in den Biosimilar-Markt
sind hoch. Der komplexe Produktionsprozess erfordert
zum einen eine hohe Expertise im biotechnologischen
Bereich, zum anderen sind die erforderlichen Investi-
tionen in die Entwicklung und Produktion hoch und
risikobehaftet.13 Diese Hürden prägten gerade in der
Anfangsphase der Biosimilars die Struktur der Markt-
teilnehmer: Es waren vor allem große, multinationale
Generikahersteller und auf Biopharmazeutika speziali-
sierte Pharmaunternehmen, die in den Markt für Bio-
similars eintraten.14 Überdies dominierten zu Beginn
vor allem europäische Unternehmen; zwei Drittel der
Zulassungsinhaber der im Zeitraum 2006 bis 2010 in
Europa eingeführten Biosimilars waren in Europa zu
verorten. Seit 2016 traten immer mehr Unternehmen
aus einer wachsenden Zahl unterschiedlicher Länder in
den Biosimilar-Markt ein. In den Jahren 2016 bis 2020
lag der Anteil der europäischen Zulassungsinhaber bei
nur noch 30 Prozent (Abbildung 1).

Abbildung 1: Regionale Verteilung der
Unternehmenszentralen von
Biosimilar-Anbietern (einschließlich
Biosimilar-Partnerschaften)

Quelle: Troein et al. (2021).

Mit Blick auf die regionale Verteilung der globalen
Produktpipeline im Jahr 2021, also der sich in die-
sem Jahr in der Entwicklung befindlichen Biosimilars,
ist von einem in Zukunft immer stärker regional di-

versifizierten Wettbewerb auszugehen – und von ei-
ner zunehmenden Bedeutung asiatischer Unternehmen
im Biosimilar-Markt. Dies zeigt sich nicht nur in der
großen Zahl an Präparaten in der Produktpipeline, son-
dern vor allem in der stark fragmentierten regionalen
Zuordnung der Unternehmen.15 Während 11 Prozent
der Entwicklungen von Unternehmen mit Hauptsitz in
Europa durchgeführt werden, stammen 16 Prozent die-
ser Unternehmen aus China und 20 Prozent sind in
Indien angesiedelt (Abbildung 1).

Hierbei ist zweierlei zu berücksichtigen: Erstens, die
sich in der globalen Produktpipeline befindlichen Bio-
similars müssen nicht zwingend auch auf dem euro-
päischen Markt in die Versorgung kommen. So kön-
nen beispielsweise indische oder chinesische Unterneh-
men ihre Produkte ausschließlich für ihren regionalen
Markt entwickeln, ohne eine europäische Markteinfüh-
rung aufgrund der hier abweichenden Zulassungspro-
zesse und Regulierungen sowie der hohen Standards
in den Gesundheitsmärkten in Betracht zu ziehen.16

Zweitens, diese Präparate befinden sich in der Entwick-
lungsphase und sind damit nicht mit einem marktfähi-
gen Produkt gleichzusetzen; nur jedes zweite biosimi-
lare Entwicklungsprojekt schafft es bis zur Marktzu-
lassung.17 Gleichwohl ist die sich abzeichnende Ent-
wicklungsrichtung einer zunehmenden regionalen Di-
versifizierung und damit des zunehmenden globalen
Wettbewerbs aus europäischer Sicht sorgfältig zu be-
obachten. Dies gilt umso mehr mit Blick auf die Frage,
wie sich die Intensivierung des Wettbewerbs auf dem
Biosimilar-Markt auf die europäische Produktion und
die Versorgung mit Arzneimitteln auswirkt. So hat im
Verlauf der letzten Jahrzehnte die Kombination aus ei-
nem steigenden globalen Wettbewerb und einem stei-
genden Preisdruck in den westlichen Gesundheitsmärk-
ten vor allem im generischen Bereich zu Produktions-
verlagerungen und Marktverengungen geführt.18

Biosimilare Wirkstoffproduktion – wie stark ist
der europäische Standort heute und in Zukunft?

Die pharmazeutische Wirkstoffproduktion ist regional
stark konzentriert: 68 Prozent der Wirkstoffe, die für
den europäischen Markt bestimmt sind, kommen aus
Asien, mit China (24 Prozent) und Indien (37 Pro-
zent) als die für den europäischen Markt größten Zu-
lieferer.19 Allerdings zeigen sich in den verschiedenen
Segmenten des Arzneimittelmarktes deutliche Unter-
schiede in der regionalen Verteilung der Produktions-
standorte pharmazeutischer Wirkstoffe.

Die Produktion von Wirkstoffen, die für die Her-
stellung chemisch erzeugter generischer Arzneimittel
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Abbildung 2: Regionale Verteilung der Wirkstoffproduktionen nach Segmenten des Arzneimittelmarktes

Anmerkungen: Berechnungsbasis für biopharmazeutische Originalprodukte und Biosimilars sind die Zulassungen der EMA abzüglich nicht
mehr zugelassener Arzneimittel. Europa beinhaltet EU, Großbritannien und Schweiz. Gezählt werden Wirkstoffe pro Standort. Zahlen zeigen
kumulierte Zulassungen. Berechnungsbasis für die Anteile bei Generika ist die Zahl der zertifizierten Zulassungen (CEPs: „Certificate of
Suitability of Monographs of the European Pharmacopoeia“) in den Ländern.
Quellen: European public assessment reports (EPARs) der EMA (Stand: 17.01.2023), https:/www.ema.europa.eu (Biopharmazeutika Origi-
nator und Biosimilar), Pro Generika (2020) für Generika, eigene Berechnungen.

benötigt werden, weist die höchste Konzentration auf
dem asiatischen Markt auf (Abbildung 2, rechts). Über
60 Prozent der zertifizierten Zulassungen von Wirkstof-
fen („Certificate of Sustainability of Monographs oft
the European Pharmacopoeia“, CEPs) werden in Asi-
en gehalten, ein Drittel in Europa; vor 20 Jahren hiel-
ten europäische Unternehmen hingegen noch knapp 60
Prozent der CEPs in diesem Segment.

Die regionale Verteilung der Produktionsstandorte
für Wirkstoffe, die in der Herstellung von in der EU
zugelassenen biopharmazeutischen Erstanbieterpräpa-
raten verwendet werden, zeichnet ein gänzlich anderes
Bild. Hier spielen asiatische Wirkstoffproduzenten nach
wie vor keine relevante Rolle; vielmehr hat sich die re-
gionale Verteilung der Produktionsstandorte in diesem
Segment seit dem Jahr 2007 kaum verändert (Abbil-
dung 2, links). Dieser Befund unterstreicht, dass sich
Unternehmen in Europa, ebenso wie die USA, auf die
Entwicklung und Produktion innovativer und technisch
komplexer Arzneimittel und ihrer Wirkstoffe speziali-
siert haben und damit eine hohe Expertise in diesem
Bereich aufweisen, während in Asien die Produktion
einfacher, oftmals generischer Produkte überwiegt.20

Mit Blick auf die in der Vergangenheit erfolg-
ten Standortverlagerungen generischer Wirkstoffpro-
duktionen wird die Gefahr gesehen, dass im Segment
der Biosimilars in Zukunft ähnliche Entwicklungen zu

erwarten sind. Die regionale Verteilung der zertifizier-
ten Zulassungen für biosimilare Wirkstoffe bescheinigt
Europa als Produktionsstandort nach wie vor eine do-
minante Rolle, denn 51 Prozent der zugelassenen Wirk-
stoffe werden in Europa produziert. Dieser Befund ver-
wundert nicht. Die in der EU zugelassenen Biosimilars
der ersten Welle, welche im Zeitraum 2006 bis 2015
zur Zulassung kamen, wurden vorwiegend von europäi-
schen Unternehmen in den Markt eingebracht.21 Seit-
dem zeichnet sich allerdings eine wachsende regionale
Diversifizierung sowohl der Zulassungsinhaber als auch
in der globalen Produktpipeline ab, die sich im Ergeb-
nis in der Entwicklung der Produktionsstandorte wider-
spiegelt. Seit Mitte des letzten Jahrzehnts wird über ein
Drittel der für die Herstellung der in Europa zugelas-
senen Biosimilars benötigten Wirkstoffe in Asien pro-
duziert (Abbildung 2, Mitte). Auch wenn dieser Anteil
seitdem im Zeitablauf nahezu konstant geblieben ist,
zeigt sich innerhalb Asiens eine Verschiebung der re-
gionalen Zulassungsinhaber. Neben Korea, in welchem
mittlerweile 15 Prozent der Wirkstoffproduktion in die-
sem Segment angesiedelt ist, haben China und Indi-
en als Produktionsstandorte biosimilarer Wirkstoffe im
Verlauf der letzten zehn Jahre das größte Wachstum
verzeichnet: Der Anteil dieser beiden Länder an den zu-
gelassenen Standorten für Wirkstoffe hat sich seit dem
Jahr 2013 auf aktuell 15 Prozent verdreifacht.
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Abbildung 3: Regionale Verteilung der Biosimilar-Produktion (ohne Altoriginale) nach Wirkstoff

Anmerkungen: Berechnungsbasis sind Biosimilar-Zulassungen der EMA abzüglich nicht mehr zugelassener Arzneimittel. Europa beinhaltet EU,
Großbritannien und Schweiz. Gezählt werden Wirkstoffe pro Standort. Jeder Balken kennzeichnet einen Wirkstoff, Spaltenbreite gibt die Zahl
der zugelassenen Produktionsstandorte pro Wirkstoff an.
Quellen: European public assessment reports (EPARs) der EMA (Stand: 17.01.2023), https:/www.ema.europa.eu, eigene Berechnungen.

Im Segment der Biosimilars unterscheidet sich je
nach Wirkstoff der Anteil asiatischer Hersteller in der
Produktion zum Teil deutlich (Abbildung 3). So sind
beispielsweise alle Wirkstoffhersteller von Enoxaparin,
welches zur Prävention von Thrombosen sowie zur
Behandlung von tiefen Venenthrombosen angewendet
wird und welches seit 2017 auf dem europäischen
Markt als Biosimilar verfügbar ist22, von der EMA aus-
schließlich in China registriert (Abbildung 3). Das seit
2015 als Biosimilar verfügbare Infliximab, welches unter
anderem zur Behandlung einer rheumatoiden Arthritis
eingesetzt wird, wird zu 80 Prozent in Asien (nicht in
China und Indien) hergestellt, zu 20 Prozent in Europa.
Dagegen erfolgt bei anderen biosimilaren Wirkstoffen,
wie beispielsweise Follitropin (seit 2014 als Biosimilar
verfügbar), Somatropin (2006) oder Epoetin alfa und
zeta (2007), die Produktion vollständig in Europa (Ab-
bildung 3).23

Zum einen zeichnet sich ab, dass Biosimilars der
zweiten Welle den Markt im ersten Jahr nach ihrer
Markteinführung schneller durchdringen, als es älte-
re biosimilare Produkte der ersten Welle getan haben.
Dies kann unter anderem darauf zurückgeführt werden,
dass seit der zweiten Welle der Biosimilars eine größe-
re Anzahl an Nachahmerprodukten nach Patentablauf
des Altoriginals in den Markt eingeführt werden, als
es noch in der ersten Welle der Fall war.24 Zum an-
deren ist der globale Wettbewerb intensiver geworden.
Asiatische Hersteller, insbesondere in China und Indi-
en, bauen ihre Expertise in der biotechnologischen Pro-
duktion aus und sind mittlerweile vermehrt in der Biosi-

milarentwicklung tätig, auch wenn diese nicht für alle
ihre Entwicklungen zwingend mit einer europäischen
Markteinführung bei erfolgreichem Abschluss der Ent-
wicklungsphase planen. Dies könnte erklären, warum
der Anteil asiatischer Hersteller bei aktuelleren Biosi-
milars tendenziell höher ist.

Zwar weist die biosimilare Wirkstoffproduktion in der
Gesamtschau bislang eine ausreichende, regionale Di-
versifikation auf. Gleichwohl sollten die bereits heu-
te auftretenden regionalen Schwerpunkte in der Her-
stellung biosimilarer Wirkstoffe für den europäischen
biopharmazeutischen Produktionsstandort ein Warnsi-
gnal sein. Denn die Entwicklungen in der globalen Ver-
teilung der Produktionsstandorte einzelner Wirkstoffe
können als Anzeichen gesehen werden, dass es zu einer
ähnlichen räumlichen Konzentration der biosimilaren
Produktion wie im Segment der generischen Wirkstof-
fe kommen kann, wenn nicht entgegengesteuert bezie-
hungsweise die Weichen auf die Stärkung des biophar-
mazeutischen Standorts Deutschland respektive Euro-
pa gestellt werden. Dies gilt umso mehr, als dass zwei
weitere Indikatoren auf einen Bedeutungszuwachs des
asiatischen Raums in der Produktion biosimilarer Wirk-
stoffe hindeuten.

Die Anzahl der Biosimilar-Wirkstoffe, die von einem
Hersteller pro Land produziert werden, kann als Maß
für die Erfahrung der Hersteller in der Produktion an
diesem Standort herangezogen werden. Je mehr Wirk-
stoffe ein Unternehmen in einem Land herstellen kann,
desto größer ist seine Expertise in diesem Feld. Bereits
die Hälfte der Hersteller, die mindestens drei verschie-
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Abbildung 4: Aktuelle Erfahrungen regionaler Hersteller in der Biosimilar-Produktion sowie standortspezifisches
Entwicklungspotenzial

Anmerkungen: Berechnungsbasis sind Biosimilar-Zulassungen der EMA abzüglich nicht mehr zugelassener Arzneimittel. Europa beinhaltet EU,
Großbritannien und Schweiz. Gezählt werden Wirkstoffe pro Standort (linke Hälfte der Abbildung). Datenbasis entstammt dem Critical Tech-
nology Tracker des Australian Strategic Policy Institute. Forschungsproduktivität wird gemessen als Anteil an den Top-10% der meistzitierten
Artikel (rechte Hälfte der Abbildung).
Quellen: European public assessment reports (EPARs) der EMA (Stand: 17.01.2023), https:/www.ema.europa.eu (links), Australian Strategic
Policy Institute, https://techtracker.aspi.org.au (rechts), eigene Berechnungen.

dene Wirkstoffe in einem Land herstellen, produzieren
in Korea und Indien, knapp 38 Prozent dieser Stand-
orte sind in Europa angesiedelt, ein Hersteller oder 12,5
Prozent in den USA (Abbildung 4).

Das zukünftige Entwicklungspotenzial eines Stand-
orts kann über die Betrachtung der nationalen For-
schungsproduktivität abgeschätzt werden. Die im Zeit-
raum 2018 bis 2022 veröffentlichten und meistzitierten
wissenschaftlichen Publikationen im Technologiegebiet
der Impfstoffe und medizinischen Gegenmittel wurden
zu 28 Prozent von Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern aus den USA veröffentlicht, auf Platz 2 folgt
bereits China. Deutschland belegt Platz 6 und liegt
damit noch hinter Indien. Im Technologiefeld der bio-
logischen Fertigung wurden im Betrachtungszeitraum
die meisten wissenschaftlichen Publikationen an chi-
nesischen Forschungsinstitutionen erstellt, den zweiten
Platz belegt die USA, gefolgt von Indien (Abbildung
4). Italien und Großbritannien stehen im Technologie-
gebiet der Impfstoffe zwar im Vergleich zu Deutschland
noch relativ gut da, doch auch diese müssen sich vor
allem im Gebiet der biologischen Fertigung deutlich der
Forschungsproduktivität Chinas, der USA und Indiens
geschlagen geben.

China und Indien sind in den letzten Jahren zu füh-
renden Forschungsnationen in diesen Technologiege-

bieten aufgestiegen. Zwar würde eine Betrachtung des
wissenschaftlichen Pro-Kopf-Outputs aufgrund der ho-
hen Bevölkerungszahlen in diesen beiden Ländern das
Ergebnis relativieren. Gleichwohl bleibt diese Entwick-
lung mit Blick auf die zukünftige globale Positionie-
rung Europas als Forschungs- und Produktionsstand-
ort für Biopharmazeutika ein ernst zu nehmender Be-
fund. Die Entwicklungen in der regionalen Verteilung
der weltweiten chemischen und pharmazeutischen Pa-
tentanmeldungen bekräftigen das Bild der steigenden
Bedeutung des asiatischen Raums.25

Wer Reshoring will, muss Offshoring vermeiden

Es besteht weitgehender Konsens, dass insbesondere
der Kostendruck, den gerade westliche Gesundheitssy-
steme zur Reduktion ihrer Gesundheitsausgaben aus-
üben, eine der zentralen Ursachen für die Verlagerung
generischer Wirkstoffproduktionen nach Asien ist.34

Entsprechend hat sich in der Vergangenheit eine Art
regionale Arbeitsteilung in der pharmazeutischen Wirk-
stoffproduktion etabliert: Während generische Produk-
tionen vielfach in Indien und China angesiedelt sind,
werden in Europa, in den USA und in Japan komplexe,
innovative Arzneimittelwirkstoffe entwickelt und herge-
stellt.35 Doch es zeichnet sich ab, dass die Grenzen die-
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Tabelle 1: Beispiele zur staatlichen Förderung nationaler Biopharmazeutikaproduktionen

USA

•Die USA zählen die pharmazeutischen Lieferketten zu den vier kritischsten Lieferketten aus Sicht der
amerikanischen Versorgungssicherheit und planen deren Stärkung.26

•Im Rahmen des 2016 verabschiedeten 21st Century Cures Act wurde mit 4,8 Milliarden US-Dollar der
größte Teil der bewilligten Finanzmittel den National Institutes of Health für Präzisionsmedizin und
biomedizinische Forschung zur Verfügung gestellt.27

•Im Jahr 2022 stellte die US-Regierung der Biotechnologie rund 2 Milliarden US-Dollar zur Verfügung.
Allein 1 Milliarde US-Dollar werden zur Erweiterung der biotechnologischen Produktion bereitgestellt.28

China

•Die chinesische Regierung hat in ihrem Plan Made in China 2025 die (Bio-)Medizin als eine der zehn
Schlüsselindustrien der Zukunft benannt. Das Ziel ist es, bis 2049 zur führenden Industrienation der
Welt aufzusteigen. Dafür werden die Schlüsselindustrien mit hohen Subventionen unterstützt.29

•Laut 14. Fünfjahresplan (2021 bis 2025) sollen die F&E-Ausgaben im pharmazeutischen Bereich um mehr
als 10 Prozent p.a. erhöht werden. Ziel ist die Umstellung der pharmazeutischen Produktion von
einem „billigen Produzenten“ zu einem globalen Innovationsmotor mit hohen Exportanteilen.30

Korea

•Das Programm Special Act on Pharmaceutical Industry Promotion and Support aus dem Jahr 2011
unterstützt pharmazeutische Unternehmen, insbesondere aus dem Bereich Biotechnologie, durch
Steuervorteile, bevorzugte F&E-Förderung und aufgeschobene Preissenkungen.31

•Der staatliche Aufbau einer Big-Data-Plattform für die Biotechnologie ist Teil der Digital Strategy
of Korea von 2022.32

•Die koreanische Regierung fördert die Arzneimittelentwicklung mit 2,4 Milliarden Euro, vorrangig für
Grundlagenforschung, klinische Studien und Produktion. Im Bereich der regenerativen Medizin liegt
der Fokus auf Gentherapie und Gewebezüchtung mit Subventionsquoten von mehr als 90 Prozent.33

ser eingeübten Arbeitsteilung im Zuge des steigenden,
globalen Wettbewerbs zunehmend aufgelöst werden.
So verfügen China und Indien mittlerweile nicht nur
über eine entsprechende pharmazeutische Produktions-
expertise. Diese Länder holen auch in der Forschung
auf und setzten in den letzten Jahren verstärkt staatli-
che Programme zur Förderung ihrer heimischen Phar-
maindustrie auf (Tabelle 1). Gleichwohl wird in Europa
vor allem über die Möglichkeiten des Reshorings, also
der Wiederansiedlung bereits nach Asien abgewander-
ter generischer Produktionen diskutiert. Doch dieser
Ansatz greift zu kurz.

Aufgrund der erfolgten Standortverlagerungen der
Generikaherstellung wird vielfach befürchtet, dass es
auch im Bereich der Biosimilars zu Abwanderungen der
hiesigen Produktionen kommen könnte. Zwar sind bio-
pharmazeutische Produktionen aktuell noch überwie-
gend in Europa und den USA angesiedelt. Doch auch
andere Länder haben die ökonomischen und versor-
gungsrelevanten Potenziale biopharmazeutischer Pro-
duktionen erkannt und holen im globalen Standort-
wettbewerb auf. Trotz der hohen Eintrittshürden in die-
sen Markt zählen Unternehmen aus China, Indien und
insbesondere Korea schon heute in diesem Bereich zur
Weltspitze. Unternehmen benennen China und Indien
zwar hinter den USA, aber noch vor Deutschland als
bevorzugte Standorte für das Outsourcing biopharma-
zeutischer Fertigungen.36 Der Vorsprung Europas und

der USA im globalen Standortwettbewerb biopharma-
zeutischer Produktionen scheint zu schmelzen, wie die
Entwicklungen im Biosimilar-Markt zeigen. So werden
bereits heute einige biosimilare Wirkstoffe, die auf dem
europäischen Markt in die Versorgung kommen, über-
wiegend oder sogar ausschließlich in Asien produziert.

Trotz dieser sich abzeichnenden Entwicklungen im
globalen Biosimilar-Markt diskutiert das deutsche Ge-
sundheitssystem erneut vor allem über die Kostenein-
sparpotenziale bei der Markteinführung von Nachah-
merprodukten. Doch die Hauptaufgabe aller Akteure
im Gesundheitssystem besteht vielmehr darin, die Re-
silienz biopharmazeutischer Lieferketten und damit die
zukünftige Versorgungssicherheit mit Biopharmazeuti-
ka – sowohl der Originale als auch der Biosimilars –
zu gewährleisten. Nur so lassen sich die Zielsetzungen
eines nachhaltigen, finanzierbaren Gesundheitssystems,
der Förderung des medizinischen Fortschritts und eines
breiten Patientenzugangs zu innovativen Therapien in
Einklang bringen. Dies kann aber nur gelingen, wenn
der Biotechnologiestandort Deutschland über stabile
und innovationsfördernde Rahmenbedingungen durch
eine abgestimmte Gesundheits-, Forschungs- und Wirt-
schaftspolitik im Wettbewerb mit anderen Standorten
mithalten kann.

Im deutschen Gesundheitssystem sind sich alle Sta-
keholder einig, dass wir widerstandsfähiger werden
müssen, um Probleme wie Lieferengpässe zu vermei-
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den. Auf staatlicher Ebene werden nun erste Maß-
nahmen ergriffen, um Abhängigkeiten zu reduzieren
und die Versorgungssicherheit zu stärken. Die Stärkung
der Versorgungssicherheit durch eine resiliente heimi-
sche Wirkstoffproduktion und Reshoring abgewander-
ter Produktionsstandorte ist hierbei eine zentrale Ziel-
setzung.37 Das sollte aber auch bedeuten, dass ein
Abwandern (Offshoring) heute noch vorhandener Pro-
duktionsstandorte unbedingt verhindert werden muss.
Zumal gilt, dass einmal abgewanderte biotechnologi-
sche Produktion nur schwer zurückzuholen ist, da ne-
ben hohen Investitionskosten auch aufwendige Zulas-
sungsverfahren durchzuführen sind. Das Segment der
Biosimilars zeichnet sich noch durch eine hohe Ver-
sorgungssicherheit aus. Lieferengpässe sind eine Aus-
nahme, im Gegensatz zu anderen Segmenten des Arz-
neimittelmarktes.38 Eine Abwanderung der Biosimilar-
Produktion könnte diese Versorgungssicherheit zunich-
temachen. Aus Sicht der Resilienz des Gesundheitssy-
stems muss daher gelten: Wer Reshoring will, muss
Offshoring vermeiden.
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