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VORWORT

Die vorliegende Studie ist der Endbericht zu dem Projekt »Eine Untersuchung des
deutschen Innovationssystems der roten Biotechnologie im Vergleich zu GroB3bri-
tannien sowie auBBereuropaischen Landern und seiner Bedeutung fiir die Wettbe-
werbsfahigkeit von Unternehmen sowie den Standort Deutschland, das von der
Hans-Bockler-Stiftung im September 2002 an das DIW Berlin in Auftrag gegeben
worden ist. Zu dem Zeitpunkt hatte sich die Biotechnologieindustrie in Deutsch-
land sehr dynamisch entwickelt und es gab die Beflirchtung, dass fehlende qualifi-
zierte Arbeitskréfte zu einem Engpass der Entwicklung werden kénnten. Gleichzei-
tig war im Sommer 2002 die kontrovers gefiihrte Debatte zur Stammzellforschung
mit dem Gesetz »zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang
mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen« beendet
worden. Die Studie wurde von Dr. Birgit Soete erarbeitet und geschrieben. Dabei
wurde sie in dem Zeitraum von Dezember 2002 bis Mdrz 2004 von dem studenti-
schen Mitarbeiter Hans Christian Heinemeyer untersttzt. Ergdnzend sind in die Stu-
die die beiden Teilstudien »Anreizwirkungen des deutschen Gesundheitssystems
fur die Entwicklungen in der roten Biotechnologie« von Martolock und Kern (2003)
sowie »Der rechtliche Rahmen fiir die rote Biotechnologie. Bestandsaufnahme und
Anderungsmaglichkeiten unter besonderer Beriicksichtigung der Auswirkungen
auf die Forschungstétigkeit« von Lege (2005) eingearbeitet worden. Der Projektlei-
ter Dr. Kurt Hornschild stand fiir die gesamte Projektlaufzeit beratend zur Verfi-
gung. Die Autorin dankt ihm und dem Projektbeirat fiir hilfreiche Kommentare und
erganzende Hinweise.

Berlin, Februar 2006
Birgit Soete






ZUSAMMENFASSUNG

Unter der Biotechnologie versteht man die Anwendung von Wissenschaft und Tech-

nologie auf lebende Organismen sowie auf deren Bestandteile, Produkte und Mo-

delle mit dem Ziel, lebende und nicht lebende Materialien fiir die Produktion von

Wissen, Waren und Serviceleistungen zu verandern. Wenn die Biotechnologie in den

Bereichen Pharmazie und Medizin eingesetzt wird, dann spricht man auch von der

roten Biotechnologie. Gemessen an den marktfdhigen Produkten ist die rote Bio-

technologie eine noch junge Technologie, die sich am Beginn der Wachstums- und

Diffusionsphase befindet.

Mit dem entwickelten Analyseschema fiir ein nationales Innovationssystem der
roten Biotechnologie wird eine vergleichende Untersuchung zwischen Deutsch-
land, GroBbritannien, Indien und Israel zur Positionsbestimmung der roten Bio-
technologie in Deutschland sowie fiir den Standort selbst durchgefiihrt. Das ent-
wickelte Analyseschema ermdglicht, das komplexe Innovationsgeschehen zu
beschreiben, die Spezifika der jeweiligen Lander herauszuarbeiten und zu bewer-
ten. Zentral sind die Untersuchungsfragen:

B Wie wettbewerbsfahig ist das deutsche Innovationssystem der roten Biotech-
nologie?

B Wie weit ist der bestehende internationale Technologiewettlauf gestaltbar?
B Welche Gestaltungsmdglichkeiten hat Deutschland?
Aufgrund von Informations- und Datendefiziten fiir Gro3britannien, Indien und
Israel konnte der Anspruch des gewdhlten Analyseansatzes nicht vollstandig ein-
geldst werden. Aber auf der Basis der verwendeten Literatur, Daten und durchge-
fuhrten Experteninterviews ermoglichen die Untersuchungsergebnisse eine Ein-
ordnung des Status quo. Die vergleichende Analyse macht transparent, welches
notwendige Bedingungen zur Entwicklung der roten Biotechnologie sind und wel-
che Faktoren die Dynamik des Entwicklungsprozesses fordern:

Notwendige Bedingungen:

B eine international wettbewerbsfahige gute wissenschaftliche Basis und inter-
disziplindre Forschung in der Biologie, Medizin, Pharmazie, Verfahrenstechnik,
Informatik

B hinreichende staatliche Forderung der Forschung

B gut ausgebildete Arbeitskréfte

B eine FuE-Infrastruktur fir Pharmazie und Medizin



M ein technologiespezifisches Patentrecht

B Anreize und Unterstiitzung fiir Unternehmensgriindungen

B hinreichendes Angebot an Beteiligungskapital fiir die Friih- und Expansions-
phase

B Management-Know-how in den Life Sciences

B eine international wettbewerbsfdhige, forschende Pharmazeutische Industrie

B international anerkannte Regulierungen der Produktzulassung

Férdernde Bedingungen:

B Akzeptanz der Technologie und der Produkte

B FuE-anreizkompatible Regulierungen und Gesetze

B ein innovationsoffenes Gesundheitssystem, das Anreize fir die klinische Erpro-
bung neuer Lésungen und deren Markteinfiihrung setzt

Die nationalen Innovationssysteme stehen tber den internationalen Handel und

Standortentscheidungen von Wissenschaftlern sowie multinationaler Unterneh-

men in Konkurrenz. Deshalb werden mittelfristig nur solche Volkswirtschaften er-

folgreich sein, denen es gelingt, fiir das Spannungsfeld von Ethik, national 6kono-

mischen Anforderungen und dem Welthandel regulative Rahmenbedingungen fiir

Forschung, Produktion und den Markt zu schaffen, die sich als Standard weltweit

durchsetzen und fiir Investoren attraktiv sind. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die

rote Biotechnologie auf den Gesundheitsmarkt zielt und sich damit auch zukiinftig

in dem Spannungsverhaltnis zwischen Innovationen in der Medizin, die zu einer

besseren Gesundheitsversorgung beitragen, steigenden Gesundheitsausgaben und

einer Kostendampfungspolitik bewegt.

Derzeit sind die USA einerseits fiihrend in der Forschung zur roten Biotechno-
logie und andererseits haben sie einen Lead-Gesundheitsmarkt, auf dem weltweit
nicht nur die hochsten Preise fiir innovative Arzneimittel erzielt werden konnen,
sondern der auch innovationsoffen ist.

Die vergleichende Analyse zeigt, dass alle vier betrachteten Lander ein natio-
nales Innovationssystem der roten Biotechnologie entwickelt haben und die not-
wendigen Voraussetzungen erfiillen. Aber die Innovationssysteme sind unter-
schiedlich gut ausgestaltet. Gleichzeitig verdeutlicht die Analyse, dass alle vier Lander
durch politische MaBnahmen die Entwicklung eines nationalen Innovationssystems
der roten Biotechnologie geférdert und damit den internationalen Technologie-
wettlauf gestaltet haben.

Grof3britannien hat im Vergleich der vier Linder die ausgereifteste Biotechno-
logieindustrie im Anwendungsgebiet Pharmazie und Medizin, gemessen an der
GroBe und dem Alter der Unternehmen, der Zahl der 6ffentlichen Unternehmen,



der Zahl der Produkte im Markt und in der Pipeline, der Zahl der kommerziellen Ko-
operationen und dem eingeworbenen Beteiligungskapital. GroBbritannien ist auch
noch fiihrend bei den Veréffentlichungen und deren Impactfaktor, was ein Indiz fur
die gute Wissenschaft und Forschung ist. In der roten Biotechnologie hat GroB3bri-
tannien gegentiber den anderen drei Landern einen first mover advantage, insbe-
sondere in der Medikamentenentwicklung. Gemessen an dem Reifegrad der roten
Biotechnologieindustrie hat Gro3britannien mehr Stérken in seinem nationalen In-
novationssystem als Schwachen. Gro3britannien hat fiir die Medikamentenent-
wicklung eine international anerkannte Forschung und Wissenschaft. Fiir die Ge-
sundheitsforschung gibt Gro3britannien deutlich mehr Geld aus als Deutschland.
Grof3britannien hat eine starke international wettbewerbsfahige forschende Phar-
mazeutische Industrie mit zwei global Playern. Insgesamt liegen die privaten FuE-
Ausgaben Uber den FuE-Ausgaben der deutschen Pharmaunternehmen. Ein wei-
terer Vorteil liegt in der Gesundheitsforschung des National Health Systems (NHS),
so dass viel Erfahrung in der klinischen Forschung vorliegt und eine Verkniipfung
der Grundlagenforschung mit der angewandten Forschung erfolgt. Ferner verfiigt
Grof3britannien Uber einen gro3en Beteiligungskapitalmarkt, Business Angels und
ein Borsensegment fiir High-tech-Unternehmen. In GroB3britannien ist das Steuer-
recht so ausgestaltet, dass es Anreize fiir Beteiligungsfinanzierung und auch fiir pri-
vate FUE-Ausgaben setzt. Sowohl die Forschungsférderung als auch die Markte sind
in GroB3britannien wettbewerblich ausgestaltet. In den letzten Jahren ist die Regie-
rung bemiiht, europaische Richtlinien fristgerecht in nationales Recht umzusetzen
und so auszugestalten, dass britische Unternehmen nicht benachteiligt werden.
Insgesamt hat GroBbritannien mehr Universitdtsabsolventen in den natur- und in-
genieurwissenschaftlichen Fachern als Deutschland. Aus Sicht der interviewten Ex-
pertinnen und Experten werden Hemmnisse flir das britische Innovationssystem
der roten Biotechnologie in dem schlechten Angebot an Venture Capital, der Un-
terfinanzierung des Wissenschaftssystems, der Qualitdt der Ausbildung und der star-
ken Tierschutzbewegung gesehen.

Das deutsche Innovationssystem der roten Biotechnologie ist im Vergleich der
vier Lander wettbewerbsfahig, aber Deutschland ist abgesehen von der Zahl der
Unternehmen und der Zahl der Patente nicht fiihrend in der Biotechnologie und
auch nicht in der roten Biotechnologie. Innerhalb der roten Biotechnologie hat
Deutschland sich stérker als GroBBbritannien auf die Felder Plattformtechnologie,
Diagnostik und Dienstleistungen sowie Produktion spezialisiert und ist deutlich
spater in die Medikamentenentwicklung eingestiegen. Wobei Deutschland als
Standort in den Bereichen Diagnostik und Produktion im Vergleich der vier Lan-
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der flihrend ist und einen Wettbewerbsvorteil hat. Zu den Starken Deutschlands
gehoren eine gute Grundlagenforschungslandschaft, die in den 1990er Jahren
sowohl bei den Veréffentlichungen als auch bei den Patenten aufgeholt hat. Der
Technologietransfer hat durch Ausgriindungen aus Forschungseinrichtungen und
Universitaten stattgefunden. Politisch initiiert konnte in kurzer Zeit ein Venture
Capital Markt entwickelt werden. AuBerdem wurden fiir die Unternehmensgriin-
dung weitere Finanzierungsinstrumente eingefiihrt. Deutschland hat im Gegen-
satz zu Grof3britannien einen grof3en Gesundheits- sowie Pharmamarkt und gibt
Uberdurchschnittlich viel Geld fur Gesundheitsleistungen aus. Trotzdem hat
Deutschland keinen Lead-Markt fiir Gesundheit. Aufgrund der forschenden Phar-
mazeutischen Industrie verfligt Deutschland Uber eine gute FuE-Infrastruktur in
den Bereichen Pharmazie und Medizin. Dass die Dynamik der Biotechnologiein-
dustrie in Deutschland seit dem Jahr 2002 stark abgenommen hat, zeigt, dass es
Schwachen innerhalb des Innovationssystems gibt, die eine nachhaltige Ent-
wicklung hemmen.

Ein Hemmnis, von dem allerdings alle vier Lander betroffen sind, ist der Einbruch
des Venture Capital Marktes und die Verschiebung innerhalb des Beteiligungska-
pitalmarktes von der Frilhphasenfinanzierung hin zur Finanzierung der Spatpha-
sen. Dadurch sind weder die Griindungsfinanzierung noch die weiteren Finanz-
runden gesichert und viele Biotechnologieunternehmen mussten den Markt wieder
verlassen. Auch hat die Griindungsdynamik deutlich nachgelassen. Ein weiteres
Hemmnis fiir die Entwicklung der roten Biotechnologie in Deutschland sind die ab-
nehmende Wettbewerbsfahigkeit der Pharmazeutischen Industrie in Deutschland
und die im internationalen Vergleich geringeren FuE-Ausgaben. Dadurch treten
deutsche Pharmaunternehmen seltener als Risikokapitalgeber auf und sind auch
erst in spateren Entwicklungsphasen an kommerziellen Kooperationen interessiert.
Beides verlangsamt die Entwicklung der Biotechnologieindustrie, die dadurch star-
ker auf internationale kommerzielle Kooperationen angewiesen ist. Dagegen pro-
fitieren in der Diagnostikindustrie die Biotechnologieunternehmen von den hohen
FuE-Ausgaben von Roche Diagnostics. Sowohl fiir die Pharmazeutische Industrie
als auch fiir die rote Biotechnologie ist es von Nachteil, dass in Deutschland ver-
gleichsweise unterdurchschnittlich viel Geld fiir Forschung und Entwicklung im Be-
reich Gesundheit ausgegeben wird.

Obwohl Deutschland mit den gréBten Pharma- und Diagnostikmarkt hat, hat
die Kostenddampfungspolitik im Gesundheitssystem in den letzten Jahren dazu ge-
fuhrt, dass innovative Produkte seltener in die Erstattung aufgenommen wurden.
Die Innovationsdynamik hat im deutschen Gesundheitsmarkt abgenommen.



Bislang ist es Deutschland nicht gelungen, die Rahmenbedingungen des
europdischen Binnenmarktes und die europaische Biopolitik positiv zu nutzen und
gegenuber GroBbritannien aufzuschlieen. Dieser Strukturunterschied der Inno-
vationssysteme kann mit der zogerlichen Umsetzung europadischer Richtlinien in
deutsches Recht erkldrt werden und der Tatsache, dass Deutschland in der
europaischen Biopolitik keine Vorreiterrolle einnimmt.

Die Untersuchung der nationalen Innovationssysteme der roten Biotechnolo-
gie von Indien und Israel zeigen, dass das israelische Innovationssystem wettbe-
werbsfahiger ist als das indische, gemessen an Patenten und Veroffentlichungen.
Aber beide Innovationssysteme weisen fiir die Entwicklung der roten Biotechnolo-
gie viele Hemmnisse auf. Beide Lander haben eine junge forschende Pharmazeuti-
sche Industrie und deshalb weder die international anerkannten Regulierungen
noch die FuE-Infrastruktur fur die Pharmazeutische Industrie und Medizin. In
Indien kommt erschwerend hinzu, dass der Gesundheitsmarkt aufgrund eines pri-
vat finanzierten Gesundheitssystems eher klein ist. Trotzdem zeigen die nationalen
Profile, dass indische Biotechnologieunternehmen Konkurrenten im Bereich Dienst-
leistungen, wie Auftragsforschung und Auftragsproduktion werden kénnen. Israe-
lische Biotechnologieunternehmen kénnten aufgrund ihrer Unternehmensstrate-
gie Konkurrenten bei Plattformtechnologien, Diagnostik und Dienstleistungen
gegenlber deutschen Biotechnologieunternehmen werden.

Die Analyse aller vier Innovationssysteme verdeutlicht, dass Regulierungen und
Gesetzen im Innovationsprozess der roten Biotechnologie eine nicht zu unter-
schatzende Anreizwirkung zukommen. Fiir Indien und Israel kann gezeigt werde,
dass eine fehlende Patentregulierung sowie eine nicht an internationalen Standards
ausgerichtete Regulierung der klinischen Testphasen keine Anreize fiir eine for-
schende Pharmazeutische Industrie geben. Umgekehrt ist die Regulierung des Phar-
mamarktes sowie die Regulierungen zur Bio- und Gentechnologie in GroBbritan-
nien fir Pharma- und Biotechnologieunternehmen anreizkompatibel, um dort in
FUuE zu investieren. Fir Deutschland wird deutlich, dass die bestehenden Regulie-
rungen zur Biotechnologie weder hemmend noch férdernd wirken. Dagegen wir-
ken sich die in den letzten Jahren hdufig gednderten Absatzmarktregulierungen
des Pharmamarktes innovationshemmend aus. Dies wirkt auch indirekt auf die Bio-
technologieunternehmen zurtick.

Da die rote Biotechnologie noch am Anfang ihrer Diffusions- und Wachstums-
phase ist, kann nicht mit hinreichender Sicherheit gesagt werden, welcher der ein-
geschlagenen Wege sich als erfolgreicher herausstellen wird. Dies gilt insbesonde-
re beziiglich der Vergleichslander Deutschland und Grof3britannien. Es spricht aber
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einiges dafir, dass sich der deutsche Weg als der weniger erfolgreiche erweisen
konnte. Das klar formulierte Ziel in GroBbritannien, in der roten Biotechnologie und
Biomedizin einen internationalen Spitzenplatz einzunehmen, ist ein Signal der po-
litischen Verpflichtung gegeniiber der Industrie, das Investitionsanreize setzt.

Eine Beurteilung der verschiedenen MaBnahmen zur Férderung der roten Bio-
technologie ist nicht zuletzt deshalb schwierig, weil diese Technologie auf den Ge-
sundheitsmarkt zielt, der traditionell stark reguliert ist und in Zukunft auch sein wird.
AuBerdem dringt die Forschung in der roten Biotechnologie zunehmend in Berei-
che vor, die sich rein 6konomischer Bewertungen entziehen. Deutschland gehort
in der Regulierung der roten Biotechnologie zu den konservativen Landern, die die
Entwicklung nicht hemmen, aber auch nicht forcieren. Die derzeitige deutsche Wirt-
schafts- und Biopolitik trdgt nicht dazu bei, in der roten Biotechnologie einen in-
ternationalen Spitzenplatz einzunehmen.



1 EINLEITUNG

1.1 PROBLEMAUFRISS

Die Biowissenschaften und die Biotechnologie haben sich in den letzten Jahrzehn-
ten rasant entwickelt. Unter Biowissenschaften wird die Gesamtheit der mit bio-
logischer Forschung beschéftigten Wissenschaften wie Biologie, Medizin, Pharma-
zie, Pharmakologie, Land-, Forst- und Fischereiwirtschaft verstanden. Dagegen
versteht man unter Biotechnologie die Anwendung von Wissenschaft und Techno-
logie auf lebende Organismen sowie auf deren Bestandteile, Produkte und Model-
le mit dem Ziel, lebende oder nicht lebende Materialien fiir die Produktion von Wis-
sen, Waren und Serviceleistungen zu verandern (OECD 2001). Die moderne
Biotechnologie umfasst die Gentechnik, Zellkulturtechnik und die Technik zur Her-
stellung von Antikdpern. Die Gentechnik wird zur Charakterisierung, Isolierung, Neu-
kombination und Vermehrung des Erbmaterials eingesetzt. Die moderne Biotech-
nologie gilt als Schiissel- bzw. Querschnittstechnologie zur Entwicklung neuer
Produkte, Prozesse und Dienstleistungen sowie fiir interdisziplindre Weiterent-
wicklungen anderer Technikfelder wie Informatik, Nanotechnologie, Molekular-
elektronik und Werkstofftechnik fiir das 21. Jahrhundert. Sie wird in den Bereichen
Pharmazie und Medizin (rote Biotechnologie), Landwirtschaft und Nahrungs-
mittelproduktion (griine Biotechnologie), in der Umwelttechnologie (graue Biotech-
nologie) und Industrie (weil3e Biotechnologie) eingesetzt (OECD 2001; Peter 2002;
Reil3, Koschatzky 1997).

In der Regel wird die moderne Biotechnologie als eine junge Industrie betrachtet,
die am Anfang ihrer Diffusions- und Wachstumsphase steht. Derzeit weist der Be-
reich der roten Biotechnologie (Pharmazie und Medizin) die gré3te Wachstumsdy-
namik auf (BMBF 2000; BPI 2004; E&Y 2005a,b; VfA 2005b). Dabei ist zu berticksich-
tigen, dass die Pharmazeutische Industrie und die Medizin durchaus etablierte
Branchen sind, in die die moderne Biotechnologie integriert wird. Deshalb ist es
fraglich, ob die Biotechnologie eine eigenstandige Industrie ist. Die Anwendung
der Biotechnologie flihrt zu neuen Produkten, neuen Therapie- und Diagnostikmég-
lichkeiten sowie zu einer Verkiirzung der Entwicklungszeiten von Medikamenten
und zu Kostensenkungen (Henderson et al. 1999). Allerdings sind die anfanglichen
Erwartungen an die Biomedikamente (biopharmaceuticals) realistischen Erfahrun-
gen gewichen (Ashton 2001; Nightingale, Martin 2004).
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Die rote Biotechnologie als wissensintensive Technologie wird von der
Wissenschaft, Start-up und teilweise auch mittleren Unternehmen getrieben. Die
Unternehmen sind relativ jung und weisen einen hohen Forschungs- und Entwick-
lungsanteil auf. Sie sind vielfach Ausgriindungen aus Universitaten sowie For-
schungseinrichtungen und sind haufig auf Fremdkapital wie Wagniskapital, Bor-
senkapital und Forschungskapital von kooperierenden GroBunternehmen
angewiesen (Dolata 1996; Reil3, Koschatzky 1997; Saviotti 1998).

Die multinationalen Unternehmen der Pharmazeutischen Industrie haben in
den 80er-Jahren des 20. Jahrhunderts verstarkt in die moderne Biotechnologie in-
vestiert und sie in ihre Forschungs- und Produktionsprozesse integriert. Dabei sind
sie in erster Linie Kooperationen und strategische Allianzen mit Universitdten oder
kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) eingegangen (BCG 2001a; Dolata 1996).
Trotzdem hat sich die Wettbewerbssituation in der Pharmazeutischen Industrie vor
allem im Bereich Forschung und Entwicklung deutlich verscharft. US-amerikanische
Biotechnologieunternehmen der ersten Stunde (Amgen, Genentech) sind inzwischen
harte Konkurrenten. Auflerdem ist zu beobachten, dass die Entwicklungen in der
modernen Biotechnologie auch zu einer Umstrukturierung der weltweiten Pharma-
zeutischen Industrie beigetragen haben (BCG 2001a, b; Henderson et al. 1999;
Saviotti 1998). Dabei verliert der Pharmastandort Deutschland zunehmend an Be-
deutung und die deutschen Pharmaunternehmen ihre Weltmarktanteile (Gaisser
et al. 2005).

Die Méarkte fir bio- und gentechnische Produkte sowie teilweise fiurr Prozesse
der roten Biotechnologie zeichnen sich durch eine lange Markteintritts- und -eta-
blierungsdauer aus. Das zu erwartende Marktvolumen ist nur grob abzuschéatzen
und wird stark von unterschiedlichen staatlichen Regelungen (Arzneimittel- und
Medizinproduktegesetz, Patentrecht, Gesundheitssystem) sowie von der gesell-
schaftlichen Akzeptanz beeinflusst. Hinzu kommen Unsicherheiten dariiber, wann
Entwicklungen zur Marktreife gelangen, welche Substitutionsprozesse ausgel&st
werden und wie sich die relevanten Méarkte verdndern werden.

Deutschland hat zwar seit 1970 die Grundlagenforschung fiir die moderne Bio-
technologie geférdert, aber im Vergleich zu den USA, GroBbritannien und Japan
wurde die Technologie erst verspatet kommerzialisiert und adaptiert. Allerdings hat
Deutschland seit Mitte der 1990er Jahre eine dynamische, nachholende Entwick-
lung vollzogen und ist seit dem Jahr 2000 innerhalb Europas ein direkter Standort-
konkurrent zu GroB3britannien. Deutschland gehort heute auch zu den fiihrenden
Landern im Bereich der modernen Biotechnologie.



Der Schwerpunkt innerhalb der Biotechnologie in Deutschland liegt in dem An-
wendungsgebiet Pharmazeutische Industrie und Medizin, mit anderen Worten in
der roten Biotechnologie. Im Jahr 2004 hat das erste deutsche Biotechnologieun-
ternehmen ein einlizenziertes Medikament auf den Markt gebracht. Der iberwie-
gende Teil der Produktentwicklungen der Biotechnologieunternehmen befindet
sich noch in den klinischen Testphasen und hat die Marktreife noch nicht erlangt.
Im Bereich der Diagnostik sind bereits Produkte in den Markt eingefiihrt, deren Um-
satzanteil ungefahr bei einem Drittel des Reagenzienmarktes liegt. Auch die deut-
sche forschende Pharmaindustrie setzt zunehmend auf die moderne Biotechnolo-
gie und tragt mit drei groBen Produktionsstandorten dazu bei, dass Deutschland
in der Produktion biotechnologisch hergestellter Arzneimittel nach den USA welt-
weit an zweiter Stelle steht.

Seit dem Einbruch der Finanzmérkte im Jahr 2001, aufgrund der geplatzten Dot-
com-Blase und der SchlieBung des Neuen Marktes 2003, hat der Sektor Biotechno-
logie in Deutschland an Dynamik verloren. Einige Experten beurteilen die Ent-
wicklung der letzten vier Jahre als Konsolidierungsphase (E&Y 2003b, 2005b).
Gleichzeitig gibt es aufgrund von Neuentwicklungen in der Forschung, insbeson-
dere in der Gentechnik und Stammzellforschung in Deutschland eine Debatte
dariiber, ob die Rahmenbedingungen fiir die rote Biotechnologie hinreichend aus-
gestaltet sind oder flir eine dynamische Entwicklung zu deregulieren sind. Es taucht
verstarkt in der 6ffentlichen Diskussion die Beflirchtung auf, Deutschland konnte
aufgrund seiner Regulierungen erneut den Anschluss an die internationale For-
schung und Marktentwicklung verpassen.

In dieser Studie wird das deutsche Innovationssystem der roten Biotechnolo-
gie analysiert und mit den Innovationssystemen in Gro3britannien, Indien und
Israel verglichen. Es werden die Anreize und Hemmnisse fiir die Wettbewerbsfahigkeit
von Unternehmen sowie des Forschungsstandortes Deutschland herausgearbeitet.
Fir die Analyse sind die folgenden zentralen Fragen leitend:

B Wie wettbewerbsfahig ist das deutsche Innovationssystem der roten Biotech-

nologie?

B Wie weit ist der bestehende internationale Technologiewettlauf gestaltbar?

B Welche Gestaltungsmdglichkeiten hat Deutschland?

Der Analyseansatz nationales Innovationssystem ist fur diese vergleichende Un-
tersuchung ausgewahlt worden, weil die moderne Biotechnologie eine wissensba-
sierte Technologie und nach wie vor auf die Grundlagenforschung angewiesen ist
sowie auf den Austausch von nichtkodifiziertem Wissen. Beides wird im Rahmen
nationaler Innovationssysteme erzeugt bzw. ermdglicht und ist somit ein Stand-
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ortfaktor fiir Unternehmensentscheidungen hinsichtlich der Investition in Forschung
und Entwicklung (FuE). AuBerdem ist seit den 1980er Jahren zu beobachten, dass
internationale GroBunternehmen ihre FuE-Investitionen auf Kompetenzzentren flr
bestimmte Technikgebiete konzentrieren (Meyer-Krahmer 1997; Reger et al. 1999).
Diese Kompetenzzentren besitzen hervorragende Forschungs- und Nachfragebe-
dingungen. Ferner ist die rote Biotechnologie noch keine marktgetriebene Tech-
nologie, so dass eine klassische Marktstudie oder Branchenstudie nicht sinnvoll ist.
Die EinflussgroBen zur Entwicklung und Diffusion der roten Biotechnologie sind so
vielfaltig, dass sie mit einem Analyseansatz nationales Innovationssystem besser er-
fasst werden. Im internationalen Vergleich kommt nationalen Innovationssystemen
eine besondere Bedeutung zu, weil sie aufgrund der Internationalisierung der Mark-
te untereinander in Konkurrenz stehen. Diese Konkurrenz wird von der technischen
und innovativen Leistungsfahigkeit des jeweiligen Landes, der jeweiligen Markt-
nachfrage und MarktgréBe sowie nationalen Regulierungen bestimmt.

Ein filhrendes Kompetenzzentrum fir die moderne Biotechnologie, insbe-
sondere die rote Biotechnologie, ist die USA, gefolgt von GroR3britannien (BCG
2001a). Deshalb ist Gro3britannien als ein Vergleichsland innerhalb Europas aus-
gewahlt worden. Neben den nationalen Spezifika des Innovationssystems un-
terliegt GroBbritannien genau wie Deutschland den europdischen Rahmenbe-
dingungen. So kann analysiert werden, ob die europdischen Regulierungen zu
einer Konvergenz der nationalen Innovationssysteme fiihren oder, ob die natio-
nalen Spezifika bestehen bleiben und den Standortwettbewerb beeinflussen.
Die beiden auBereuropdischen Lander Israel und Indien sind fur die verglei-
chende Analyse ausgewdhlt worden, weil sowohl Israel als auch Indien beab-
sichtigen, Forschungs- und Entwicklungsstandort der modernen Biotechnologie
vergleichbar wie Deutschland zu werden. Beide Lander haben das Potenzial
dazu. Anhand der vergleichenden Analyse kann untersucht werden, was not-
wendige Voraussetzungen fiir ein nationales Innovationssystem der roten Bio-
technologie sind, wie das jeweilige Innovationssystem gestarkt wird, um den
internationalen Technologiewettlauf fir sich zu entscheiden und an welchen
Potenzialen angekniipft wird.

Wie eingangs erwahnt, werden die Méarkte der roten Biotechnologie von staat-
lichen Regulierungen und der gesellschaftlichen Akzeptanz beeinflusst. Die vier Ver-
gleichslander haben aufgrund ihres religiésen Hintergrunds alle ein unterschiedli-
ches Wertesystem und unterschiedliche Normen, die den gesellschaftlichen Umgang
mit der Forschung zur roten Biotechnologie und ihrer Nutzung pragen. Deutsch-
land ist katholisch/protestantisch, Gro3britannien ist protestantisch, Indien hin-



duistisch und Israel jadisch gepragt. In allen vier Landern steht im Mittelpunkt der
gesellschaftlichen Debatte zu den Lebenswissenschaften die Fragen: Wann beginnt
menschliches Leben? Ab welchem Zeitpunkt gelten die Menschenrechte? Wie geht
man mit den gentechnischen Mdglichkeiten um?

1.2 KONZEPTION UND METHODIK

Zur Beantwortung der drei leitenden Fragen gliedert sich die Studie in sechs Kapi-

tel. In Kapitel zwei werden die theoretischen Grundlagen zur Entwicklung des Ana-

lyseansatzes fir die vergleichende Untersuchung der roten Biotechnologie in

Deutschland, GroBbritannien, Indien und Israel skizziert. Zunachst wird der ange-

botsorientierte Ansatz des nationalen Innovationssystems erldutert. AnschlieBend

erfolgt eine Darstellung des nachfrageorientierten Ansatzes des Lead-Marktes. Beide

Ansatze werden flir den Analyseansatz des nationalen Innovationssystems der roten

Biotechnologie zusammengefiihrt. Um die Anreizstruktur bestehender Regulie-

rungen als Bestandteil des nationalen Innovationssystems beurteilen zu kdnnen,

wird im vierten Unterkapitel der theoretische Zusammenhang zwischen Regulie-
rung und Innovation diskutiert.

In Kapitel drei und vier erfolgt mithilfe des entwickelten Analyseansatzes die
vergleichende Starken- und Schwachenanalyse des deutschen Innovationssystems
der roten Biotechnologie. Die Untersuchung wird erst allgemein fiir die rote Bio-
technologie durchgefiihrt und dann vertiefend fiir das Fallbeispiel Labordiagnostik.
Bei dieser Untersuchung sollen die folgenden Unterfragen beantwortet werden:
B Welche staatlichen und internationalen Regelungen bestehen fiir die rote Bio-

technologie?

B Welche Anreize und Hemmnisse ergeben sich aus den bestehenden Institutio-
nen und der Foérderung fiir die Forschung und die Unternehmen generell sowie
speziell fir die Unternehmensgriindung?

B Auf welche Bereiche spezialisiert sich die Grundlagenforschung und die ange-
wandte Forschung der roten Biotechnologie und werden diese Bereiche
zusatzlich staatlich gefordert?

B Ist Humankapital ein Engpassfaktor?

B Welche Rolle spielt das bestehende Gesundheitssystem fiir die Entwicklung der
Markte und fiir Unternehmensentscheidungen?

B Welches Land ist erfolgreicher und warum?
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B Gibt es eine Konvergenz der staatlichen Regulierungen und nationalen Inno-

vationssysteme im Bereich der roten Biotechnologie?
Die vergleichende Analyse erfolgt in erster Linie deskriptiv und wird durch quanti-
tative Untersuchungen ergdnzt. Zunachst wird eine Bestandsaufnahme des deut-
schen Innovationssystems der roten Biotechnologie durchgefiihrt. Anschlieend
wird das deutsche Innovationssystem vergleichend mit ausgewdhlten Aspekten der
nationalen Innovationssysteme von Grof3britannien, Indien und Israel diskutiert.
Aufgrund bestehender Informations- und Datendefizite werden die nationalen In-
novationssysteme der roten Biotechnologie der drei Vergleichslander nicht voll-
standig dargestellt. Die gesamte Analyse wird auf der Basis der vorhandenen Lite-
ratur und Sekundarstatistiken durchgefiihrt. Da die Biotechnologieindustrie in der
amtlichen Statistik bisher schlecht erfasst wird, wird auf andere Studien und Ver-
bandsdaten zurtickgegriffen. Ergénzt wird die Literaturstudie durch Experteninter-
views. Die Expertlnnen sind anhand eines einheitlichen Fragebogens in allen vier
Landern befragt worden.

Konzeptionell waren die Grundlage fiir den Fragebogen die Analyseergebnis-
se der Literaturstudie. Es sollte mit jeweils zwei Expertinnen jedes Subsystems ein
personliches Interview durchgefiihrt werden.! Das Interview selbst war in zwei Teile
gegliedert. Im ersten offenen Teil wurden Einschatzungen zur roten Biotechnolo-
gie allgemein, zur nationalen Entwicklung, Standort- und Marktbedingungen sowie
Technologietrends erfragt. Im zweiten Teil sollten die Expertinnen vorgegebene,
vom DIW Berlin abgeleitete Hypothesen zum nationalen Innovationssystem der
roten Biotechnologie beurteilen. Diese Hypothesen basierten auf den vorlaufigen
Schlussfolgerungen der vorher durchgefiihrten Literaturanalyse. Insgesamt wur-
den 39 Interviews in allen vier Vergleichslandern durchgefiihrt. Allerdings konnte
nur in Deutschland das Konzept vollstandig umgesetzt werden, weil in den ande-
ren Landern viele Ansprechpartnerlinnen nicht bereit zu einem Interview oder in
den vorgegebenen Zeitraumen nicht verfligbar waren. Die Aussagen der Exper-
teninterviews gehen unterstiitzend in die Literaturanalyse ein.

Die Schlussfolgerungen aus der vergleichenden Analyse der nationalen Inno-
vationssysteme der roten Biotechnologie werden anschlieBend fiir das Fallbeispiel
Labordiagnostik diskutiert. Auch diese Untersuchung wird anhand der vorhande-

1 Pro Land sollten in den folgenden Organisationen Expertinnen und Experten befragt werden: Zwei
Biotechnologieunternehmen, zwei Pharmaunternehmen, drei Verbéande (Biotech, Pharma, Arbeit-
nehmer), zwei Universitaten/ Forschungseinrichtungen, ein VC-Unternehmen, zwei bis drei Ministeri-
en (je nach Zuschnitt), Ethikrat (wenn vorhanden).
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nen Literatur, Sekundarstatistiken und ergdnzend durch die Aussagen der Exper-
teninterviews durchgefiihrt.
In Kapitel flinf wird diskutiert, wie die EU-Politik in Deutschland umgesetzt wird.
Ein wichtiger Aspekt ist dabei die verzogerte Umsetzung europdischer Regulierun-
gen in deutsches Recht fir die Biotechnologie- und die Pharmazeutische Industrie.
Die Studie wird im sechsten Kapitel mit Schlussfolgerungen und Handlungs-
empfehlungen abgeschlossen.
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2 THEORETISCHE
GRUNDLAGEN

In diesem Kapitel werden die theoretischen Grundlagen des Analyseansatzes fiir
die vergleichende Untersuchung der roten Biotechnologie in Deutschland, Grof3-
britannien, Israel und Indien dargelegt. Zunachst wird der eher angebotsorientier-
te Ansatz des nationalen Innovationssystems erldutert. AnschlieBend erfolgt eine
Darstellung des nachfrageorientierten Ansatzes des Lead-Marktes. Im dritten Un-
terkapitel werden diese beiden Ansétze fiir einen Analyseansatz des nationalen In-
novationssystems der roten Biotechnologie zusammengefiihrt. Da sowohl die mo-
derne Biotechnologie reguliert ist als auch ihre Anwendung in der Pharmazeutischen
Industrie und der Medizin sowie der Gesundheitsmarkt, wird im vierten Unterkapi-
tel der theoretische Zusammenhang von Regulierung und Innovation diskutiert.

2.1 NATIONALES INNOVATIONSSYSTEM

Der Forschungsansatz des nationalen Innovationssystems ist in den letzten 20 Jah-
ren vorwiegend im angelsachsischen Raum und Nordeuropa entwickelt worden.
Bislang kann man noch nicht von einer Theorie sprechen, da es verschiedene An-
satze gibt, die unter dem Begriff Innovationssystem zusammengefasst werden
(Edquist 19974, b, 2005; Lundvall 1992; Marsili 1999). Der Ansatz nationales Inno-
vationssystem knipft an die Idee Schumpeters an, dass wirtschaftliches Wachstum
durch Innovationen und den »kreativen Prozess der Zerstorung« entsteht (Balzat
2002; Nelson, Nelson 2002; Peter 2002, S. 16f. u. 22f.). Innovationen werden sehr
weit gefasst und der Prozess der Diffusion neuer Produkte, Prozesse oder Organi-
sationsformen wird einbezogen.

Theoretisch fundiert wird der Ansatz nationales Innovationssystem zum einen
durch die evolutorische Okonomik (Balzat 2002; Nelson, Nelson 2002; Peter 2002).
Die Wirtschaft wird als offener und evolutorischer Prozess verstanden. Im Zentrum
der Analyse stehen die Entwicklung und der Wandel von Okonomien durch die fort-
laufende Entstehung und Entwicklung von Technologien. Wirtschaften ist in die-
sem Verstandnis ein historischer Prozess und Lernen sowie Wissen werden sowohl
in einer Volkswirtschaft als auch in Unternehmen zu einer zentralen Grof3e (Lund-
vall 1992; Peter 2002). Zum anderen kniipft der Ansatz an die Neue Institutionen-
okonomik an, deren zentraler Analysegegenstand die Entstehung, die Funktion und
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der Wandel von Institutionen sowie die Wirkungen von Institutionen auf das Ver-
halten von Akteuren ist. Hier werden formale Institutionen wie Gesetze oder Regu-
lierungen und informelle Institutionen wie Normen, Werte oder Konventionen un-
terschieden (Edquist 1997b; Edquist, Johnson 1997). In beiden Theoriestrdngen
spielt Raum und Zeit eine grof3e Rolle.

Im Rahmen nationaler Innovationssysteme werden Innovationen nicht als line-
ar - Invention, Innovation, Diffusion - verstanden, die von einem Unternehmer oder
einem Unternehmen hervorgebracht werden, sondern als Innovationsprozess. An
diesem Innovationsprozess sind aufgrund der Arbeitsteilung und Rickkoppe-
lungsbeziehungen verschiedene Organisationen (Unternehmen, Forschungsein-
richtungen, Universitaten, Behorden etc.) und Akteure beteiligt. Das Zusammen-
spiel der Organisationen und Akteure, das den Transfer von Wissen und Technologien
bestimmt, wird Gber Mérkte, durch formelle und informelle Netzwerke sowie an-
dere Institutionen koordiniert. Diese koordinierenden Institutionen sind wiederum
eingebettet in nationale Rahmenbedingungen. Diese nationalen Rahmenbedin-
gungen sind historisch und kulturell geprdgt. Zu ihnen zéhlen informelle und for-
male Institutionen wie Normen, Werte, Konventionen, Gesetze oder staatliche Re-
gulierungen, aber auch gestaltete oder entwickelte Subsysteme, die den
Innovationsprozess beeinflussen, wie das Bildungs- und Wissenschaftssystem, das
Finanzsystem, die Wirtschaftsstruktur, Unternehmensstrukturen oder das Rechts-
system (vgl. Abbildung 2-1). Wie schnell Innovationen in einer Gesellschaft diffun-
dieren, hdngt von ihrer Offenheit und gesellschaftlichen Akzeptanz von Neuem ab
(Edquist 1997b).

Das Zusammenspiel der einzelnen Systembestandteile bestimmt die Transakti-
onskosten? eines Innovationssystems und damit seine Effizienz im Hinblick auf die
Absorptionsfahigkeit von neuem Wissen sowie seine Lernfahigkeit (Niosi 2002). Al-
lerdings wird im Gegensatz zur neoklassischen Theorie kein Optimum bestimmt,
denn Innovationsprozesse sind zeit- und pfadabhéngig. Folglich kann kein opti-
males oder ideales Innovationssystem bestimmt werden (Edquist 2005, S. 185). Es
lassen sich nur Vergleichsanalysen tiber bestehende Innovationssysteme durch-
fuhren, aber kein Vergleich mit einem Idealzustand. Es handelt sich auch nicht um
ein formales Modell, mit dem eindeutige quantitative Ergebnisse erzielt werden
koénnen. Es wird mit diesem Ansatz nur der Status quo bestehender Innovations-

2 Transaktionskosten entstehen im Zusammenhang mit Tauschprozessen und charakterisieren deren
Friktionen. lhre Hohe wirkt sich auf die Art und Weise der Organisation und Durchfiihrung wirtschaft-
licher Tatigkeiten sowie sozialem Handeln aus. Zu Transaktionskosten zahlen Such-, Informations-, Ver-
handlungs-, Koordinations- und Durchsetzungskosten.
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systeme untersucht und beschrieben (Edquist 2005). Der Ansatz des Innovations-
systems ist je nach Fragestellung nicht nur flr nationale, sondern auch fiir regio-
nale (DeBresson 1989; Cooke 1998), sektorale (Brechi, Malerba 1997) oder techno-
logische Innovationssysteme (Carlsson 1997; Carlsson, Jacobbsson 1997) entwickelt
worden (Edquist 1997a; Carlsson et al. 2002).

Fir die vergleichende Analyse der Entwicklung der roten Biotechnologie in vier
verschiedenen Landern wird der Ansatz des nationalen Innovationssystems gewahilt.
Dabei wird die Abgrenzung »national« als analytischer Rahmen gewahlt, weil natio-
nale Wirtschaftsstrukturen und nationale politische Rahmenbedingungen fir die
wirtschaftliche Entwicklung von Volkswirtschaften bestimmend sind, trotz einer zu-
nehmenden internationalen wirtschaftlichen Verflechtung, internationaler Standar-
disierungen, supranationaler politischer sowie wirtschaftlicher Organisationen (vgl.
Edquist 2005). Mit diesem deskriptiven Forschungsansatz lasst sich die technologi-
sche Leistungsfahigkeit von Volkswirtschaften in ausgewahlten Innovations- oder
Technologiefeldern zeit- und pfadabhangig gut untersuchen. So kénnen Uber be-
stimmte, definierte Indikatoren im Vergleich Starken und Schwéchen von Forschungs-
und Produktionsstandorten herausgearbeitet werden (Bartholomew 1997; Cooke
2001; de la Mothe, Niosi 2000; Nelson 1993; Peter 2002; Senker et al. 2000, 2001;
Senker, van Vliet 1998; ZEW et al. 1999).

Flr eine vergleichende Untersuchung nationaler Innovationssysteme werden
in der Regel als Inputindikatoren die staatlichen und privaten Forschungs- und Ent-
wicklungsausgaben als Anteil am Bruttosozialprodukt, die Zahl der FUE-Beschaf-
tigten als Anteil an allen Beschéftigten, die Zahl der Absolventen mit einem aka-
demischen Grad oder Bildungsausgaben als Anteil am Bruttosozialprodukt
verwendet.
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Abbildung 2-1: Nationales Innovationssystem
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Als Outputindikatoren werden die absolute Zahl der Patente und Patente pro Kopf,
die Zahl sowie die zitierte Zahl der Veroffentlichungen, die Zahl und der Marktan-
teil neuer Produkte, der Anteil FuE-intensiver Giter am Import/Export, teilweise
auch die Zahl der Unternehmensgriindungen herangezogen. Diese Indikatoren bil-
den vielfach die Angebotsseite von Innovationen ab: Was geht in das System
herein? Dabei wird implizit unterstellt, dass es in erster Linie »push«-Faktoren sind,
die Innovationen generieren. Trotz der Verwendung dieser quantitativen Indikato-

ren bleibt die Analyse deskriptiv.
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2.2 LEAD-MARKTE

Im Gegensatz zu den angelsachsischen und skandinavischen Ansdtzen der
Innovationssysteme geht der u.a. in Deutschland entwickelte Ansatz der Lead-Mdirk-
te von den »pull«-Faktoren — der Nachfrageseite — aus, um zu erkldren, warum eini-
ge Volkswirtschaften innovativer und wirtschaftlich erfolgreicher sind als andere
(Beise 2004; Beise et al. 2002; Meyer-Krahmer 1997). Meyer-Krahmer (1997) und
Reger et al. (1999) gehen von der Beobachtung aus, dass multinationale Unter-
nehmen ihre Produktions- und Forschungsstandorte nicht mehr zwangslaufig an
einem Ort konzentrieren, sondern diese Standorte aufgrund unterschiedlicher An-
forderungen zunehmend entkoppelt wahlen. So ist erkennbar, dass international
agierende Unternehmen ihre Forschung und Entwicklung in wenigen Kompetenz-
zentren biindeln, die gute Bedingungen fiir die Forschung bieten und zukunfts-
weisende Mérkte aufweisen, auf denen von Anwendern gelernt werden kann.

Der Ansatz der Lead-Markte geht genau wie die Ansdtze der Innovationssyste-
me von Innovationen als Prozess aus, der eingebettet ist in ein nationales System
von Rahmenbedingungen, Marktbedingungen, Organisationen und Akteuren sowie
deren Zusammenspiel. Auch in diesem Ansatz sind die Wissensproduktion, Adap-
tion und Lernen die treibenden Krafte des Systems. Aber der Fokus der Analyse liegt
mehr auf den Unternehmen und den Anwendern oder Nachfragern von Innova-
tionen sowie den Marktbedingungen, die zu einer schnellen Diffusion fiihren und
den Unternehmen weltweit Wettbewerbsvorteile verschaffen. Lead-Markte finden
sich in Landern, die Gber attraktive Markte, hochentwickelte Produktionsstrukturen
sowie exzellente Forschungsbedingungen verfiigen und in denen weltweit erfolg-
reiche Innovationen zuerst entwickelt oder eingefiihrt wurden (Beise 2004; Meyer-
Krahmer 1997; Reger et al. 1999). Griinde fiir zeitlich unterschiedliche Adaptions-
muster von Technologien zwischen Landern sind haufig nicht die Technikpraferenz
oder Risikoeinstellungen, sondern die Marktbedingungen und die damit verbun-
denen unterschiedlichen Anreize der Adaption (Beise et al. 2002).

Anhand von Fallbeispielen fiir verschiedene Produkte zeigen Beise et al. (2002),
dass Lead-Markte Landermarkte sind, in denen Konsumenten ein bestimmtes In-
novationsdesign bevorzugen, das dann weltweit von anderen Konsumenten nach-
gefragt und so kommerzialisiert wird. Lead-Méarkte sind durchaus regionale Mark-
te, auf denen in engem Zusammenspiel von Herstellern und lokalen Nutzern
Innovationen eingefiihrt sowie weiterentwickelt werden. Sie wirken oft entlang der
Wertschdpfungskette durch die vor- und nachgelagerte Verflechtung. Somit ist ein
Einflussfaktor fuir die Wettbewerbsfahigkeit der Unternehmen ihre Lernfahigkeit im
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Markt. Dabei missen die Unternehmen nicht zwangslaufig auch die Erfinder von
Produkten oder Prozessen sein, aber sie kdnnen durch die gegebenen Marktbe-
dingungen Innovationen schnell adaptieren und weiterentwickeln sowie auf dem
nationalen Markt durchsetzen. Das in einem Lead-Markt entstandene Technolo-
giedesign von Produkten kann andere L6sungen verdrangen und zum globalen do-
minanten Design werden (Beise 2002, S. 96). Lead-Méarkte existieren nicht nur fir
FuE-intensive Sektoren, sondern auch fiir viele weniger FuE-intensive Konsumgu-
ter. Es wird davon ausgegangen, dass bestimmte landerspezifische Eigenschaften,
die Lead-Markt-Faktoren, die internationale Wettbewerbsfahigkeit nationaler Inno-
vationsdesigns unterstiitzen und sie zur dominanten Lésung werden lassen (Beise
2002).

Lead-Markt-Faktoren sind: Ein hohes Pro-Kopf-Einkommen, eine Nachfrage mit
hohen Qualitdtsanspriichen, die Bereitschaft, Innovationen aufzunehmen, ein inno-
vationstreibender Problemdruck, ein funktionierendes System der MarkterschlieBung
(Transfer- und Exportvorteile), hohe Wettbewerbsintensitat, innovationsfreudige
Rahmenbedingungen fiir Anbieter und Nutzer, Standards, die wegweisend sind fir
andere Lander, Preis- und Kostenvorteile (Beise et al. 2002; Meyer-Krahmer 1997;
Reger et al. 1999).

Im Kern des Lead-Markt Ansatzes gibt es eine Volkswirtschaft mit sozio-politi-
schen Rahmenbedingungen, einer gegebenen nattrlichen Umweltausstattung und
einem kulturellen Wertesystem. Das entspricht weitestgehend dem Ansatz der In-
novationssysteme. Aber es gibt nun vorteilhafte Bedingungen, die die Diffusion von
Innovationen férdern und Wettbewerbsvorteile fir Unternehmen erzeugen.
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Abbildung 2-2: Lead-Markt

Marktstrukturvorteile
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Produkthaftung,
Griindungsintensitat
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antizipartorische sozio-politisches, internationale
Faktorkosten okologisches u. kulturelles Mobilitét der Kunden
System
Nachfragevorteile Exportvorteile
Einkommen, Exportorientierung,
(antizipartorische) Nachfrage, Gleichartigkeit mit
Infrastrukturausstattung anderen Markten

Quelle: Beise et al. 2002, S. 24

Nachfragevorteile liegen vor, wenn auf einem Markt aufgrund seiner Umfeldbe-
dingungen eine Nachfrage nach Innovationen besteht, die sogar globale Trends
und zukiinftige Nachfrage in anderen Landern vorwegnimmt. So kénnen Innovati-
onsdesigns entstehen, die sich international durchsetzen konnen. Umfeldbedin-
gungen, die Innovationen hervorrufen, sind ein steigendes Pro-Kopf-Einkommen,
ein kontinuierlicher demographischer und kultureller Wandel und natdrliche Um-
weltverdnderungen. Werden diese Verdnderungsprozesse von staatlichen Regulie-
rungen begleitet oder durch sie ausgelost, dann werden die induzierten Innova-
tionen bzw. das Innovationsdesign nur international adaptiert, wenn andere Lander
diese Regulierungen oder PolitikmaBnahmen tibernehmen.

Marktstrukturvorteile werden in einer hohen Wettbewerbsintensitat gesehen,
die dazu fuhrt, dass nicht nur permanent Innovationen hervorgebracht werden
missen, um wettbewerbsfahig zu sein, sondern auch schon viele Innovations-
designs getestet werden konnen. Dadurch kann sich das Design durchsetzen, das
auch international préferiert werden kann. Der Markt wird als Entdeckungsverfah-
ren fir die Offenlegung der Kundenprdferenzen gesehen.

Preisvorteile ergeben sich, wenn ein Innovationsdesign rasch diffundiert und
die hohe Nachfrage zu giinstigen Produktionsbedingungen fiihrt. Dann kdnnen in-
ternationale Mérkte Uiber glinstigere Preise erschlossen bzw. verschiedene Nach-
fragepréferenzen liber den Preis kompensiert werden. Landerspezifische Gré3en-
vorteile sind die Marktgré3e oder auch das Marktwachstum. Ein anderer Aspekt ist
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eine steigende Faktorpreisentwicklung, die Innovationen induzieren und bei einem
internationalen Preistrend wiederum zu einem first mover advantage fiihren kann.

Zwei weitere Lead-Markt-Faktoren sind Transfer- und Exportvorteile. Trans-
fervorteile ergeben sich durch einen internationalen Informationsaustausch und
Kommunikation, so dass die Kunden in anderen Landern dariiber informiert wer-
den, wie die jeweilige Innovation funktioniert. So konnen die Unsicherheit tiber die
Innovation und maoglicherweise mit ihr verbundene, wahrgenommene Probleme
oder Risiken reduziert werden. Wichtig sind in diesem Zusammenhang auch inter-
nationale Netzwerke, die den Nutzen der Kunden erhéhen kénnen. Entscheidende
Akteure von Transfervorteilen sind multinationale Unternehmen, die von vornher-
ein versuchen, landerspezifische Praferenzen zu berticksichtigen. Exportvorteile
existieren, wenn sich die Marktumfeldbedingungen (kulturell, sozio-6konomisch)
des Lead-Marktes und des Exportmarktes ahneln. Auch ein Innovationsdesign, das
verschiedene Nutzungen bzw. schnelle Anpassungen an andere Praferenzen er-
moglicht, stellt einen Exportvorteil dar. Ein Exportvorteil ist auch die Sensibilitat der
Unternehmen fir internationale Trends bzw. die Sensitivitdt der Kunden auf solche
Trends.

Das Lead-Markt-Konzept kann sowohl fiir eine ex-post Erklarung von Wettbe-
werbsvorteilen der Unternehmen als auch fiir die Identifikation potenzieller Lead-
Markte fiir sich abzeichnende neue technologische Entwicklungen herangezogen
werden (Beise et al. 2002, S. 28). In dieser Untersuchung wird das Konzept zur ex-
post Erklarung von Wettbewerbsvorteilen verwendet.

2.3 EIN ANALYSEANSATZ FUR DIE ROTE BIOTECHNOLOGIE

Die rote Biotechnologie ist eine wissensbasierte Querschnittstechnologie, die in
ganz unterschiedlichen Anwendungsgebieten eingesetzt werden kann. Die Wert-
schopfungskette der roten Biotechnologie ist sehr komplex und beinhaltet viele
verschiedene Subsysteme, die das Innovationssystem dieser Technologie charak-
terisieren: Angefangen von der Grundlagenforschung in den Bereichen Biochemie,
Biologie, Genetik, Pharmazie, Medizin etc. Giber die angewandte Forschung in der
Pharmazie, klinischen Medizin, Verfahrenstechnik, Informatik etc. weiter in den kli-
nische Testphasen I-lll bis in die Produktion und Vermarktung von Endprodukten,
die dann im Gesundheitswesen und der Tierziichtung bzw. Tierhaltung zur An-
wendung kommen (Cooke et al. 2003, S. 4). Auf diesen verschiedenen Stufen der
Wissenserzeugung, der Wissensnutzung und Wissensanwendung spielen weitere
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Subsysteme als strukturierende Elemente wie der Staat (Forderung, Rechtsetzung,
politische MaBnahmen), das Finanzsystem, das Gesundheitswesen oder die vor-
handene Wirtschaftsstruktur eine grof3e Rolle. Diese strukturierenden Rahmenbe-
dingungen der Wertschopfungskette der roten Biotechnologie, die in vielen Lan-
dern national gepragt sind, sprechen trotz regionaler Clusterung und internationaler
Ausrichtung fir einen Analyseansatz des »nationalen« Innovationssystems, zuge-
schnitten auf die Technologie sowie ihre Anwendung in der Pharmazie und Hu-
manmedizin. Auflerdem ist zu berlicksichtigen, dass die Grundlagenforschung in
allen Landern national finanziert wird und auch nationalpolitischen Interessen un-
terliegt. Hinzu kommt, dass die Anwendung der modernen Biotechnologie unter
anderem von der nationalen Gesetzgebung und Regulierung abhéngt.

Fir die vergleichende Analyse der roten Biotechnologie in Deutschland, GroB3-
britannien, Indien und Israel wird der Ansatz nationales Innovationssystem mit dem
Konzept Lead-Markt kombiniert, um auch »pull«-Faktoren von Innovationen beriick-
sichtigen zu kénnen. Die moderne Biotechnologie ist zwar stark von »push«-Fakto-
ren getrieben, aber fiir eine Kommerzialisierung der Technologie bedarf es auch der
Nachfrage auf den einzelnen Wissensstufen bzw. Stufen der Wertschopfungskette,
wie verschiedene Studien gezeigt haben (Beise et al. 2002; Dolata 1996; Giesecke
2001).

Ein nationales Innovationssystem der roten Biotechnologie ist dann charakte-
risiert durch den Einfluss der angebotsseitigen Verflechtung: Grundlagen-, ange-
wandte und klinische Forschung, Bildungssystem, Pharmaindustrie, Kapitalmarkt,
offentlicher Sektor einschlieBlich Gesetze und Regulierungen fiir die rote Biotech-
nologie als auch fiir die Subsysteme sowie die gesellschaftliche Akzeptanz. Gleich-
zeitig ist das nationale Innovationssystem durch die nachfrageseitigen Verflech-
tungen charakterisiert: Pharmaindustrie, Gesundheitssystems, 6ffentlicher Sektor
und Exportmarkte. Im Gegensatz zu dem herkdmmlichen Ansatz des Lead-Marktes
ist die Nachfrage nach der roten Biotechnologie, nach pharmazeutischen und medi-
zinischen Produkten nicht direkt durch den Endverbraucher bestimmt, sondern wird
in erster Linie indirekt Giber die Forschung, die Pharmaindustrie, das Gesund-
heitssystem und den Staat erzeugt. Somit hangt die Nachfrage von o6ffentlichen
und privaten FUE-Ausgaben ab, der Wettbewerbsfahigkeit der Pharmazeutischen
Industrie, der Struktur und der Ausgaben des Gesundheitssystems sowie dem staat-
lichen Beschaffungswesen. Hinzu kommt, dass der Pharma- und Gesundheitsmarkt
stark regulierte Markte sind, deren regulative Ausgestaltung die Wettbewerbsin-
tensitdt und Innovationsoffenheit bestimmt. Abbildung 2-3 zeigt das entwickelte
Analyseschema.
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Abbildung 2-3: Ein nationales Innovationssystem der roten Biotechnologie
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Quelle: DIW Berlin 2006

Fur die vergleichende Analyse wird der Einfluss bzw. das Zusammenspiel der Sub-
systeme deskriptiv untersucht und - so weit es sinnvoll ist — quantitativ an Indika-
toren gemessen. Ein nationales Innovationssystem der roten Biotechnologie giltim
Vergleich als erfolgreicher, wenn die 6konomischen Entwicklungsindikatoren des
Sektors rote Biotechnologie (Zahl, Alter und Gré3e der Unternehmen, Zahl der bor-
sennotierten Unternehmen, Zahl der Unternehmensgriindungen, Umsatz/Gewinn,
Beschaftigte, Produkte im Markt und in der Pipeline, Zahl der kommerziellen Ko-
operationen) hohe Werte aufweisen und Ruickschllsse auf den Reifegrad der Bran-
che sowie Wettbewerbsfahigkeit zulassen.

Die einzelnen Systembestandteile werden anhand folgender Indikatoren de-
skriptiv untersucht:

Sektor rote Biotechnologie: Engere Marktsegmente der roten Biotechnologie
sowohl fiir Human- als auch Veterindgrmedizin sind: Wirkstoffanalyse, Medikamen-
tenentwicklung, Therapien, Impfstoffe, Diagnostica, Tissue Engineering, Drug Deli-
very, Reproduktionsmedizin. Dariliber hinaus gibt es Dienstleistungen wie Auf-
tragsforschung oder Auftragsproduktion, Softwareentwicklung oder Entwicklung
von Plattformtechnologien. Um zu bestimmen, wie etabliert die Branche ist, wer-
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den folgende Entwicklungsindikatoren herangezogen: Zahl, Alter und GréR3e der
Unternehmen, Zahl der bérsennotierten Unternehmen, Zahl der Unternehmens-
griindungen, Hohe der Venture Capital (VC)-Investitionen, Umsatz/Gewinn/Verlust,
FuE-Ausgaben, Zahl der Beschéftigten, Zahl der Produkte im Markt, Zahl der Pro-
dukte in der Pipeline, Zahl der Patente und Veroffentlichungen, Zahl der kommer-
ziellen Kooperationen.

Der Pharmazeutischen Industrie kommen ganz unterschiedliche Bedeutun-
gen zu. Ein GroRteil der aufgezahlten Marktsegmente der Branche rote Biotechno-
logie sind Bestandteil der Pharmazeutischen Industrie. Folglich treten neue Bio-
technologieunternehmen als Konkurrenten fiir etablierte Pharmaunternehmen auf.
Die etablierten Pharmaunternehmen, insbesondere die international agierenden
Unternehmen, integrieren in ihre Forschungsabteilungen und ihre Produktion die
moderne Biotechnologie, um wettbewerbsfahiger zu sein. Da die Biotechnologie-
unternehmen sehr forschungsintensiv sind, besteht derzeit ein intensiver Wettbe-
werb in der Erforschung und Entwicklung neuer Medikamente, Impfstoffe und Dia-
gnostica. Gleichzeitig treten Pharmaunternehmen im Bereich FuE nicht nur als
Wettbewerber, sondern auch als Nachfrager nach den Forschungs- und Entwick-
lungsleistungen bzw. Produkten von reinen Biotechnologieunternehmen auf sowie
als Investor, um sich Rechte an den Forschungsleistungen der Biotechunternehmen
zu sichern. Biotechnologieunternehmen sind wiederum auf die Entwicklungs-, Pro-
duktions-, Vermarktungs- und Vertriebskapazitdten von Pharmaunternehmen an-
gewiesen, da sie in der Regel zu klein und zu finanzschwach sind, um einen ent-
sprechenden Marktzugang zu haben. Diese Situation - einerseits Konkurrenz,
andererseits Abhangigkeit — wird von FuE-intensiven Pharmaunternehmen, insbe-
sondere von multinationalen Unternehmen, tiber ihre Marktmacht beherrscht. Die
Pharmaindustrie und der Pharmamarkt sind in allen Landern stark reguliert, so dass
national ganz unterschiedliche Wettbewerbsbedingungen (Patentrecht, Zulassung,
Preisregulierung, staatliche Markteingriffe etc.) gelten. Indikatoren sind erstens her-
kdmmliche Marktstrukturindikatoren (Zahl und GréBe der Unternehmen, Zahl der
Beschaftigten, Umsatz, FuE-Investitionen, Export-/Importanteil, Anteil an neu zu-
gelassenen Medikamenten und Wirkstoffen) und zweitens Indikatoren fiir Phar-
maunternehmen als Nachfrager oder Investoren: gemeinsame Patente, Lizenzge-
bihren, Ausgaben fiir Kooperationen.

Das Subsystem Wissenschaftssystem (Grundlagen-, angewandte und klinische
Forschung) ist Wissensanbieter fiir die Branche rote Biotechnologie. Es unterliegt
als Wissensproduzent allgemeinen Gesetzen und Regulierungen, z.B. dem Um-
weltschutz, der Sicherheit, aber auch speziellen Regulierungen der Wissenschaft
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(Hochschulrahmengesetz). Fiir den Sektor rote Biotechnologie ist bedeutsam, wie
das Wissensangebot bzw. der Wissenstransfer organisiert oder institutionalisiert ist.
Hier spielt eine Rolle, ob liber das Patentrecht Anreize fiir wissenschaftliche Ein-
richtungen bestehen, Patente anzumelden — im Sinne eines Wissenstransfers tiber
Markte -, ob der Transfer tiber informelle Netzwerke personengebunden organisiert
ist oder Uber wissenschaftliche Veréffentlichungen erfolgt. Indikatoren fiir dieses
Subsystem sind: Férdermittel/Finanzierung, Zahl der Beschéftigten, Zahl der Wis-
senschaftler, Zahl der Veroffentlichungen, Zahl der Patente, Zahl der Kooperatio-
nen, Zahl der Ausgriindungen.

Ein weiteres wichtiges Subsystem ist das Bildungs- und Ausbildungssystem
als Produzent oder Anbieter von Humankapital. Indikatoren sind: Zahl der Studen-
ten in den Natur- und Ingenieurwissenschaften sowie der Medizin und Pharmazie,
Zahl der Absolventen und der Grad des Abschlusses in den relevanten Disziplinen,
Zahl der Fachkrafte.

Der Kapitalmarkt ist fiir die Branche rote Biotechnologie neben der Wissen-
schaft das wichtigste Subsystem. Die rote Biotechnologie ist nicht nur sehr wis-
sensintensiv, sondern auch sehr kapitalintensiv, insbesondere bei Forschungs- und
Entwicklungszeitrdumen bis zum Produkt von 10-15 Jahren. Diese Entwicklungs-
zeitraume sind gleichzeitig sehr risikobehaftet, so dass eine Bankenfinanzierung in
der Regel unterbleibt. Eine geeignetere Finanzierung ist in diesem Fall Risikokapi-
tal bzw. Venture Capital (VC), obwohl diese Zeitrdume nicht den herkdmmlichen
Venture Capital Investoren entsprechen. Normalerweise wollen Risikokapitalgeber
spdtestens nach finf Jahren ihren return on investment haben. Die Organisation
des Kapitalmarktes hangt von der staatlichen Regulierung, dem Steuersystem und
auch der &ffentlichen Férderung ab. Indikatoren sind: die Zahl und das Alter der VC-
Unternehmen, das Investitions- bzw. Finanzvolumen, die Zahl der Finanzrunden,
Exit-Moglichkeiten.

Dem offentlichen Sektor kommen wie der Pharmaindustrie ganz verschiede-
ne Bedeutungen zu. Er schafft die rechtlichen sowie politischen Rahmenbedin-
gungen und damit Anreize oder Hemmnisse fiir die Entwicklung der roten Biotech-
nologie. Hierzu zahlen neben dem Wettbewerbsrecht, Patentrecht, technische
Regulierungen, Standards, spezielle Gesetze fiir die rote Biotechnologie, Medizin,
Pharmazie, Ethikkommissionen, 6ffentliche Diskurse iber neue Techniken und Tech-
nologien, internationale Vertrdage und Abkommen. Ethikkommissionen oder
parlamentarischen Kommissionen kommen im Rahmen der 6ffentlichen Mei-
nungsbildung zur Verwendung oder Anwendung von Technologien eine entschei-
dende Rolle zu, da sie die Werte und Normen einer Gesellschaft aufgreifen und ihre
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Ergebnisse in das jeweilige Gesetzgebungsverfahren einflieen lassen. Der Staat
tritt als Investor auf, indem er in Forschung und Bildung investiert oder Forder-
programme auflegt. Er tritt aber auch als Nachfrager tber das 6ffentliche Beschaf-
fungswesen auf. Indikatoren sind: 6ffentliche FUE-Ausgaben, Forderprogramme,
staatliche Produktnachfrage/offentliche Auftrage.

Fir das Gesundheitssystem ist entscheidend, auch als Absatzmarkt fir Pro-
dukte der roten Biotechnologie, ob es staatlich, privat oder mischfinanziert ist. Da-
raus ergibt sich das Nachfragevolumen und der Qualitatsanspruch an die medizi-
nische Versorgung. Indikatoren sind die Ausgaben im Gesundheitssektor als Anteil
am BSP, der Anteil neuer Medikamente, Wirkstoffe, Therapien.

2.4 REGULIERUNG UND INNOVATION

Sowohl in dem Ansatz nationales Innovationssystem als auch in dem Ansatz Lead-
Markt haben die nationalen Rahmenbedingungen wie formale und informelle In-
stitutionen einen entscheidenden Einfluss auf den Innovationsprozess. Einerseits
sollten staatliche Regulierungen innovationsfordernde Anreize setzen, andererseits
kénnen neue Technologien oder radikale Innovationen neue staatliche Regulie-
rungen erfordern oder bestehende obsolet werden lassen. Regulierungen setzen
Innovationsanreize durch die Reduzierung von Unsicherheit, Risiko und Informa-
tionsasymmetrien. Gleichzeitig kdnnen sie aber auch negative Innovationsanreize
setzen durch die Reduktion von Gewinnen oder die Verwédsserung von Eigentums-
rechten. Da die moderne Biotechnologie selbst eine stark regulierte Technologie ist
und viele ihrer Anwendungsbereiche in hoch regulierten Markten liegen, wird in
diesem Kapitel der theoretische Zusammenhang zwischen Regulierung und Inno-
vation bzw. Innovationsprozessen kurz diskutiert.

Obwohl es einen Zusammenhang zwischen staatlicher Regulierung oder ein-
zelnen Regulierungsinstrumenten und Innovationen gibt, ist dieser Zusammenhang
in der 6konomischen Literatur bisher theoretisch und empirisch wenig systema-
tisch untersucht worden (Alesina et al. 2005; Bassanini, Ernst 2002; Blind et al. 2004;
Hall, Soskice 2001; Kuhlmann et al. 1998; Laffont, Tirole 1998; Leone, Hemmelskamp
1998; Nicoletti, Scarpetta 2003; OECD 1997; Tirole 1990). Okonomisch wird der staat-
liche Regulierungseingriff in Markte bzw. in 6konomisches Handeln mit Marktver-
sagen (Vertrags- und Transaktionskosten, Informationsasymmetrien, positive oder
negative externe Effekte, natlrliche Monopole) begriindet. Dabei lassen sich drei
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Typen der Regulierung mit unterschiedlichen Regulierungszielen unterscheiden
(OECD 1996):
B wettbewerbliche Regulierung (Marktzutritt, Preis- und Qualitatsregulierung),
B soziale Regulierungen (Internalisierung negativer externer Effekte),
B allgemeine Regulierungen (Handelsrecht, Insolvenzrecht, Eigentumsrechte,
Steuerrecht, etc.).
Die allgemeinen Regulierungen stellen die ordnungspolitischen Rahmenbedin-
gungen fir die Existenz von Markten dar. Sie geben die Spielregeln fir 6konomi-
sche Aktivitaten vor. Ihre Ausgestaltung kann den freiwilligen Austausch auf Mark-
ten und die Umsetzung der Vertragsfreiheit erschweren oder erleichtern. Sie
bestimmen auch die Spielregeln fiir Unternehmensgriindungen sowie den Marktaus-
tritt von Unternehmen und kénnen so die Umsetzung neuer Ideen, Verfahren oder
Produkte durch junge, innovative Unternehmen beeinflussen. Aulerdem geben
beispielsweise geistige Eigentumsrechte wie Patente Privaten einen Anreiz, in For-
schung und Entwicklung zu investieren, weil sie fiir eine begrenzte Zeit, aufgrund
alleiniger Nutzungs- und Verwertungsrechte, ein Monopol fir ihre Erfindung be-
kommen.

Ziel der wettbewerblichen Regulierung ist die Aufrechterhaltung des Wettbe-
werbs und der Funktionsfahigkeit von Markten, weil von dem Leitbild ausgegan-
gen wird, dass Markte und insbesondere der Wettbewerb auf Markten eine effizi-
ente Allokation ermdoglichen. Mit der staatlichen Regulierung wird eine
Monopolisierung der Méarkte oder der Aufbau von Marktmacht sowie die Erwirt-
schaftung von Monopolrenten, aber auch ruindse Konkurrenz vermieden. Ausnah-
mebereiche waren natiirliche Monopole (netzwerkgebundene Ver- und Entsor-
gungsbereiche), die direkt staatlich reguliert oder kontrolliert wurden. Aufgrund
technologischer Entwicklungen gab es in den 1980er Jahren sowohl in der 6kono-
mischen Literatur als auch in der Politik eine gro3e Debatte zur Deregulierung bzw.
Reregulierung von natirlichen Monopolen sowie Netzwerkindustrien (Energie, Post,
Telekommunikation, Verkehr etc.). So setzte beispielsweise die Deregulierung im
Telekommunikationsbereich ein enormes Innovationspotenzial frei (OECD 1997).

Ziel sozialer Regulierungen sind die Vermeidung sozialer und gesundheitlicher
Fehlallokationen von Markten sowie die Vermeidung negativer Umwelteinflisse,
um die Gesamtwohlfahrt zu steigern. Soziale Regulierungen werden mit den Schutz-
pflichten des Staates begriindet. Es geht in erster Linie um die Minimierung von Ri-
siken und Schéden fiir den Menschen, die Umwelt und Sacheigentum. Mit der ver-
starkten Wahrnehmung von Umweltproblemen in den 1970er Jahren und der damit
verbundenen Entwicklung des Umwelt- und Verbraucherschutzes riickte auch die
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Frage in den Mittelpunkt, wie diese sozialen Regulierungen auf die Innovati-
onstatigkeit von Unternehmen wirken (Leone, Hemmelskamp 1998). In verschie-
denen Studien wurde deutlich, dass marktorientierte Regulierungsinstrumente mehr
Anreize fiir Innovationen setzen als administrative Instrumente (Kemp 1998).

Ein Problem staatlicher Regulierung ist, dass sie haufig an statischer Effizienz
orientiert ist und administrative Instrumente wie Ge- und Verbote einsetzt. Ziel der
statischen Effizienz ist, bei gegebener Technologie und Ressourcenausstattung die
Bedirfnisse der Gesellschaft am besten zu befriedigen. Bei staatlicher Regulierung
wird in vielen Fallen vernachlassigt, dass Markte aufgrund von Innovationen und
technischen Entwicklungen einem Wandel unterliegen und die Regulierung des-
halb auch das Kriterium der dynamischen Effizienz (Innovationsanreize, flexible Re-
aktionsmoglichkeiten auf Neues) erfiillen sollte. Die dynamische Effizienz ermog-
licht die Entwicklung der Produktionsméglichkeiten Gber die Zeit, d.h. Verdnderung
der Produktionstechnologie durch technischen Fortschritt und Erfindung neuer Pro-
dukte (Knieps 2001).

Die drei Regulierungstypen werden innerhalb des Innovationssystems und des
Innovationsprozesses an unterschiedlichen Schnittstellen relevant und beeinflus-
sen direkt oder indirekt 6konomisches Handeln. Sie kdnnen Transaktionskosten sen-
ken oder erh6hen und damit auch die Forschungs- und Entwicklungskosten. In
einem regulativen Rahmen sollten sowohl die méglichen negativen Folgen und
Risiken von Innovationen beriicksichtigt werden als auch ihre Chancen, um dem
Innovator gentigend Anreize zu lassen. Der Innovator zeichnet sich dadurch aus,
dass er Marktchancen erkennt und bereit ist, unternehmerisches Risiko zu tiber-
nehmen. Wenn die Marktdurchdringung mit seiner Innovation gelingt, dann kann
er fiir eine gewisse Zeit Monopolgewinne abschopfen. Der Innovationsanreiz er-
gibt sich aus dem erwarteten Gewinn, der deutlich tiber den Forschungs- und Ent-
wicklungsausgaben liegen muss sowie aus der zu erwartenden starken Wettbe-
werbsposition.

Der Zusammenhang und die Wechselwirkung zwischen Regulierung und In-
novation sind komplex und die Wirkungsrichtung ist weder eindeutig positiv noch
negativ. In bestehenden Markten bestimmen Regulierungen des Marktzugangs, des
Wettbewerbs oder der Produktzulassung die Anreize fiir Unternehmen in Forschung
und Entwicklung zu investieren. Bei neuen Technologien oder radikalen Innovatio-
nen kénnen unter Umstanden erst staatliche Regulierungen durch die Reduktion
von Unsicherheit Mérkte entstehen lassen und Anreize fiir Unternehmen setzen, In-
ventionen aufzugreifen und in Innovationen umzuwandeln. Beispielsweise kann
ohne Regulierung der Wechsel von einer etablierten Technologie auf eine neue
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Technologie mit prohibitiv hohen Koordinationskosten verbunden sein, so dass sich
die neue Technologie nicht durchsetzt.

Empirische Studien zeigen, dass sowohl fiir neue Technologien als auch fiir be-
stehende Mérkte Regulierungen notwendig sind, aber dass sie méglichst wettbe-
werbsorientiert und stérker selbstregulativ ausgestaltet werden sollten, um ein in-
novationsfreundliches Anreizsystem darzustellen (Alesina et al. 2005; Bassanini, Ernst
2002; Blind et al. 2004; Kuhlmann et al. 1998; Nicoletti, Scarpetta 2003). Beispiels-
weise zeigt Beeker (2001), dass es einen negativen Zusammenhang zwischen der
Regulierungsdichte und der Innovationstatigkeit gibt. »Je weniger ein Land durch
staatliche Regulierungen behindert ist, umso besser stellt sich tendenziell seine In-
novations-Performance dar« (ebenda, S. 73). Auch Hall und Soskice (2001) zeigen,
dass marktorientierte Regulierungsregime eher radikale Innovationen hervorbringen
als administrativ orientierte Regulierungsregime. Ein negativer Zusammenhang zwi-
schen Regulierung und Innovation ergibt sich haufig erst durch das Verwaltungs-
handeln sowie die Strenge und Dauer von Genehmigungsverfahren, die aufgrund
ihrer Zeitintensitat die Transaktionskosten prohibitiv erh6hen kénnen, so dass die
Innovation unterbleibt.

Zusammenfassend kann man sagen, dass die Ausgestaltung staatlicher Regu-
lierung und das gewahlte Regulierungsinstrument einen fordernden oder hem-
menden Einfluss auf Innovationsprozesse haben kénnen. Konkrete Wirkungssaus-
sagen konnen aber erst nach der Analyse dieses Zusammenhangs fir einzelne
Technologien oder Markte getroffen werden.
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3 NATIONALE INNO-
VATIONSSYSTEME DER
ROTEN BIOTECHNOLOGIE

Mit der Griindung des ersten Biotechnologieunternehmens Genentech 1976 in den
USA hat die Kommerzialisierung der modernen Biotechnologie begonnen. Welt-
weit gab es im Jahr 2004 4.416 sogenannte Core-Biotechnologieunternehmen? (E&Y
2005a). Dominiert wird die Biotechnologieindustrie von den USA, sowohl in der For-
schung als auch in der Zahl der bérsennotierten Unternehmen, Beschaftigten und
Produkte am Markt (E&Y 2005a; Experteninterviews 2004). Europa ist auf Platz zwei
und Asien auf Platz drei, wobei es in Asien rasant wachsende Lander in der moder-
nen Biotechnologie gibt wie China, Indien, Singapur, Taiwan und Korea, die in ab-
sehbarer Zeit zu starken Wettbewerbern werden kdnnen. Ein Standortvorteil die-
ser Lander — auch in der modernen Biotechnologie - sind die niedrigen Arbeitskosten
bei einem vergleichbar hohen Ausbildungsniveau der Arbeitskrafte. Insgesamt ist
der Sektor moderne Biotechnologie weiter gewachsen, wie anhand der ausge-
wahlten Kennzahlen in Tabelle 3-1 erkennbar ist. Dabei ist auffallig, dass sich Euro-
pa im Vergleich zu den USA und Asien schlechter entwickelt hat.

Das Hauptanwendungsgebiet der modernen Biotechnologie ist weltweit nach
wie vor die Pharmazeutische Industrie sowie Medizin und damit die rote Biotech-
nologie. Vermutlich ist in diesem Anwendungsgebiet die Nachfrage und die Ak-
zeptanz am gréf3ten, weil sich weltweit die Menschen vom medizinischen Fortschritt
eine bessere Gesundheitsversorgung und Heilung bei Krankheiten versprechen.
Auf3erdem ist die moderne Biotechnologie friihzeitig von der Pharmazeutischen In-
dustrie flr ihre FUE- und Produktionsprozesse adaptiert worden und damit schnell
diffundiert.

3 Definition von Ernst & Young, die nur Unternehmen betrachten, deren Hauptgeschaftszweck die Kom-
merzialisierung der modernen Biotechnologie ist.
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Der Gesamtmarkt flir 120 zugelassene rekombinante Therapeutika wurde im Jahr
2004 auf 33,06 Mrd. € geschatzt. Von den 82 weltweiten Blockbuster-Medikamen-
ten sind 11 biotechnologisch hergestellte Medikamente, die zusammen bereits
10 % des Umsatzes im globalen Pharmamarkt ausmachen, der im Jahr 2004 ein Ge-
samtvolumen von 443,55 Mrd. € hatte (InformationsSekretariat Biotechnologie 2004,
2005). Bei vielen dieser gentechnisch hergestellten Arzneimittel handelt es sich nicht
um neue Wirkstoffe, sondern um gentechnisch hergestellte rekombinate Proteine
wie Humaninsulin, Blutgerinnungsfaktoren und hamatopoetische Wachstumsfak-
toren. Zwischen 1998 und 2003 sind die Umsatze in der roten Biotechnologie so-
wohl in Europa als auch in den USA gewachsen, wobei die durchschnittliche jahrli-
che Wachstumsrate in Europa tiber der in den USA lag. 1998 wurde in Europa 3.338
Mio. € Umsatz in der roten Biotechnologie erzielt und im Jahr 2003 10.500 Mio. €.
Dies entspricht einer durchschnittlichen jahrlichen Wachstumsrate von 25,8 %. In
den USA lag der Umsatz in der roten Biotechnologie 1998 bereits bei 14.565 Mio. €
und verdoppelte sich im Jahr 2003 auf 31.300 Mio. €, mit einer durchschnittlichen
jahrlichen Wachstumsrate von 16, 5 % (DB Research 2004, S. 4).

Die Entwicklung des Sektors Biotechnologie bzw. die Diffundierung dieser Tech-
nologie in ihren verschiedenen Anwendungsbereichen wird von dem jeweiligen na-
tionalen Innovationssystem — wie in Kapitel 2 erldutert — gepragt. In diesem Kapitel wird
zunichst ein Uberblick tiber den Sektor Biotechnologie in den vier betrachteten Lén-
dern anhand ausgewabhlter Indikatoren gegeben. AnschlieBend erfolgt mit dem ent-
wickelten Analyseschema eine Darstellung und Analyse des nationalen Innovations-
systems der roten Biotechnologie fiir Deutschland. In dem folgenden Unterkapitel wer-
den in Abgrenzung zu Deutschland die nationalen Innovationssysteme fiir Gro3bri-
tannien, Indien und Israel dargestellt und zusammenfassend im Vergleich zu Deutsch-
land diskutiert. Aufgrund von Informations- und Datendefiziten werden die nationalen
Innovationssysteme der Vergleichslander im direkten Vergleich zu Deutschland darge-
stellt und analysiert, d.h. es erfolgt keine komplette Darstellung der nationalen Innova-
tionssysteme fir die Lander GroBbritannien, Indien und Israel.

3.1 VERGLEICHENDER UBERBLICK DES BIOTECHNOLOGIE-
SEKTORS IN DEUTSCHLAND, GROSSBRITANNIEN, INDIEN
UND ISRAEL

Die vier Vergleichslander Deutschland, GroB3britannien, Indien und Israel fordern
alle seit den 1980er Jahren die moderne Biotechnologie in der Grundlagen- wie
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auch angewandten Forschung, so dass sich inzwischen in allen vier Landern eine
Biotechnologieindustrie herausgebildet hat (vgl. E&Y 2005a). GroBbritannien ist flr
Deutschland innerhalb Europas ein starker Standortkonkurrent, Israel ist fiir Deutsch-
land ein Forschungsstandortkonkurrent und Indien ist ein potenzieller Standort-
konkurrent. Die sich herausgebildeten Biotechnologie-Cluster dieser Lander stehen
weltweit in Konkurrenz zueinander. Deshalb férdern alle vier Lander gezielt die mo-
derne Biotechnologie, um den internationalen Standortwettbewerb um qualifizierte
Mitarbeiter, Kontakte zu industriellen Anwendern und Kapital fur sich zu entschei-
den (BCG 2001a). Derzeit unterscheiden sich die vier Lander durch den Reifegrad
ihres Sektors rote Biotechnologie, die Pharmazeutische Industrie, die Ausgestaltung
ihrer nationalen Innovationssysteme der roten Biotechnologie und ihren kulturel-
len Hintergrund, der entscheidend fiir die gesellschaftliche Akzeptanz sowie Diffu-
sion der modernen und damit auch roten Biotechnologie ist. Nach der Zahl der
Core-Biotechnologieunternehmen lag im Jahr 2004 Deutschland weltweit auf
Platz 3, Gro3britannien auf Platz 4, Israel auf Platz 8 und Indien auf Platz 11 (E&Y
20053, S.4).

In den Tabellen 3-2 und 3-3 sind aus unterschiedlichen Quellen fiir unter-
schiedliche Jahre die Kennzahlen: Zahl der Unternehmen, Zahl der Beschaftigten,
Ertrdge, FUE-Ausgaben sowie Produkte in der Pipeline zusammengestellt. Dabei
analysieren Ernst & Young nur die Core-Unternehmen* der modernen Biotechno-
logie. Diese enge Definition wird bei den Daten fiir Indien und den Studien des De-
partment of Trade and Industry (DTI)* nicht angewendet. Diese unterschiedliche
Abgrenzung erkldrt die voneinander abweichenden Zahlen. Anhand der aus-
gewahlten Indikatoren wird deutlich, dass derzeit in Gro3britannien der Sektor Bio-
technologie im Vergleich zu Deutschland, Indien und Israel am weitesten entwickelt
ist.

4 Definition von Ernst & Young, die nur Unternehmen betrachten, deren Hauptgeschaftszweck die Kom-
merzialisierung der modernen Biotechnologie ist.

5  Es werden Unternehmen betrachtet, die in erster Linie die Kommerzialisierung der modernen Bio-
technologie betreiben: »Only companies whose primary commercial activity depends on the appli-
cation of biological organisms, systems or processes, or on the provision of specialist services to faci-
litate the understanding thereof are included in the remit of this study. Big pharma companies, other
major corporates, and companies for whom biotechnology is a minor part of their business are not in-
cluded.« (DTI 2004, S. 73).
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Deutschland hat zwar sowohl nach den Studien von Ernst & Young als auch DTI die
meisten biotechnologischen Unternehmen, fallt aber bei der Zahl der Beschaftig-
ten, den Einnahmen, den FuE-Ausgaben sowie der Zahl der Produkte in der Pipeli-
ne hinter Gro3britannien zuriick. Hinzu kommt, dass im Jahr 2004 14 % der Core-
Biotechnologieunternehmen in Grof3britannien borsennotiert waren, in Deutschland
nur 3 % und in Israel 1 %. In Indien ist im Jahr 2004 das derzeit gré3te Biotechno-
logieunternehmen Biocon an die Bérse gegangen und hat einen Erlos von 57,25
Mio. € erzielt (E&Y 20054, S. 74). Das deutsche Biotechnologieunternehmen Epige-
nomics, das auch im Jahr 2004 an die Borse ging, hat 41,6 Mio. € Erlos erzielt (E&Y
2005b, S. 118). Auch ist die durchschnittliche Beschaftigung pro Biotechnologie-
unternehmen nach den Studien von Ernst & Young sowie DTl (2004 und 2005a) in
Deutschland niedriger als in GroBbritannien, so dass es sich bei den deutschen Un-
ternehmen im Durchschnitt um kleinere Unternehmen handelt als in GroBbritan-
nien. Dass GroBbritannien friher in die Kommerzialisierung der modernen Bio-
technologie als Deutschland eingestiegen ist, kann auch an der Altersstruktur der
Biotechnologieunternehmen abgelesen werden.

Abbildung 3-1: Altersanteil der Unternehmen (in %)
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In Abbildung 3-1 wird deutlich, dass in GroB3britannien der Anteil der Biotechnologie-
unternehmen, die dlter als flinfzehn Jahre sind, doppelt so groB ist wie in Deutsch-
land. Auch in Israel liegt der Anteil dlterer Unternehmen etwas hoher als in Deutsch-
land, so dass man davon ausgehen kann, dass Israel vor Deutschland in die
Kommerzialisierung der modernen Biotechnologie eingestiegen ist (vgl. Kapitel
3.3.3). Der prozentuale Riickgang der Biotechnologieunternehmen, die jlinger als
funf Jahre alt sind, kann mit Marktaustritten der jiingeren Unternehmen, aufgrund
von Finanzierungsschwierigkeiten, und einer abnehmenden Zahl an Unterneh-
mensgriindungen erklart werden. Wobei auch hier auffillig ist, dass der Rlickgang
in Deutschland und Israel deutlich hoher ausféllt als in Gro3britannien. Die indi-
schen Biotechnologieunternehmen werden erst seit 2002 systematisch erfasst.
Einige dltere Biotechnologieunternehmen wie Biocon haben von der klassischen
Fermentation zur modernen Biotechnologie gewechselt, aber die meisten Bio-
technologieunternehmen sind in den letzten fiinf Jahren gegriindet worden. Folg-
lich weist Indien derzeit hohe Wachstumsraten bei der Zahl der Unternehmen, Be-
schéftigten und Einnahmen auf.

Die erlauterte Altersverteilung ist auch mit eine Erklarung dafir, dass die briti-
schen Biotechnologieunternehmen bereits mehrere Produkte auf dem Markt sowie
in der lIl. klinischen Phase haben. Zwischen 2001 und 2002 haben neun britische
Biotechnologieunternehmen fiir die USA oder Europa die Zulassung fiir gentech-
nische Arzneimittel bzw. Therapeutika erhalten (EuropaBio 2005). Im Jahr 2004
haben drei britische Biotechnologieunternehmen die Zulassung fiir gentechnische
Arzneimittel oder Therapeutika erhalten und ein deutsches Biotechnologieunter-
nehmen fir ein einlizensiertes Produkt (E&Y 2005a). Im Jahr 2003 haben drei fiihren-
de britische Biotechnologieunternehmen mit ihren Arzneimitteln zusammen einen
Umsatz von 3.257 Mio. € erzielt (Handelsblatt 2004). Im Jahr 2004 hatten alleine die
britischen borsennotierten Biotechnologieunternehmen 30 Produkte in der lIl. kli-
nischen Phase, die deutschen borsennotierten Unternehmen nur 2 und die israeli-
schen nur 1 Produkt (E&Y 20053, S. 57). Nach den Studien von DTI (2004, 2005a) lag
der Anteil an Produkten in der lll. klinischen Phase an allen Produkten in der Pipe-
line bei britischen Biotechnologieunternehmen bei 7 % bzw. 8 %, bei den deutschen
und israelischen Biotechnologieunternehmen nur bei 2 %. Auch in Indien haben
drei Biotechnologieunternehmen 3 Produkte in der lll. klinischen Phase (E&Y 200543,
S.75).1m Durchschnitt benétigt ein Unternehmen 8-15 Jahre zur Entwicklung eines
Medikaments oder einer Therapie.

Méglicherweise, weil GroBbritannien einen ausgereifteren Biotechnologiesek-
tor mit mehr Produkten in den klinischen Phasen wie auch auf dem Markt hat, wurde
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in die britischen Unternehmen zwischen 2001 und 2003 mehr Beteiligungskapital®
als in die deutschen Unternehmen investiert (vgl. Tabelle 3-3). Auch im Jahr 2004
wurde in den britischen Biotechnologiesektor mit 255,65 Mio. € mehr Risikokapital
investiert als in den deutschen Biotechnologiesektor mit 212,9 Mio. € (iwd 2005).
Eine weitere Finanzierungsquelle fir kleine und mittlere Biotechnologieunter-
nehmen sind kommerzielle Kooperationen mit anderen Biotechnologieunterneh-
men und Industrieunternehmen, in erster Linie mit internationalen Pharmaunter-
nehmen. Mit kommerziellen Kooperationen beteiligen sich in der Regel groRe
Pharmaunternehmen finanziell an der Forschung und Entwicklung von Wirkstoffen
oder Diagnostica, um sich rechtzeitig Rechte an diesen Inventionen zu sichern. Zu
kommerziellen Kooperationen zdhlen neben der Auftragsforschung die Auftrags-
produktion, die Auslizenzierung, Marketing- und Vertriebskooperationen.

Abbildung 3-2: Internationale kommerzielle Kooperationen
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Quelle: E&Y 2003c, 2004a, 2005a; DIW Berlin 2006.

Die Zahl der internationalen kommerziellen Kooperationen in Abbildung 3-2 ver-
deutlichen erneut, dass die Biotechnologieunternehmen in GroBbritannien fiihrend
sind, aber deutsche Biotechnologieunternehmen scheinen aufzuholen und an in-
ternationaler Attraktivitat zu gewinnen. Diese Entwicklung ist sicherlich auf die stei-
gende Zahl an Produkten in der Pipeline und insbesondere in den klinischen Pha-

6  Beteiligungskapital umfasst Risikokapital (VC), die Borsennotierung (IPO) und Kapitalerhéhungen tber
die Borse (follow-on).
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sen in deutschen Biotechnologieunternehmen zurlickzufiihren. Sowohl Israel als
auch Indien scheinen fir internationale kommerzielle Kooperationen interessanter
zu werden.

Wie eingangs erwahnt, liegt in allen vier Vergleichslandern der Schwerpunkt in
der Biotechnologieindustrie in der roten Biotechnologie. In der Tabelle 3-4 ist die
Struktur der jeweiligen Biotechnologieindustrie fiir die Lénder Deutschland, Grof3-
britannien und Israel fiir das Jahr 2002 dargestellt. Fir Indien liegen keine ver-
gleichbaren Daten vor, aber die Veréffentlichungen von ABLE lassen anhand der
Umsatzzahlen erkennen, dass die rote Biotechnologie mit 75 % Marktanteil das
Hauptsegment in der indischen Biotechnologieindustrie ist (BioSpectrum 2005a,
S. 25). Stark wachsende Bereiche in Indien sind die griine Biotechnologie und der
Dienstleistungsbereich, deren Marktanteile im Jahr 2004 Giber dem Marktanteil der
weilen Biotechnologie lag, die in den Vorjahren immer den zweitgroBten Markt-
anteil besal3 (BioSpectrum 2005a).

Nach der Zahl der Unternehmen zu urteilen, sind in Grof3britannien und Israel
deutlich mehr Unternehmen im Bereich der roten Biotechnologie konzentriert als
in Deutschland (vgl. Tabelle 3-4). Dafiir sind in Deutschland mehr Unternehmen im
Bereich Dienstleis-tung und Diagnostik tatig als in Gro3britannien. In Israel sind die
beiden Bereiche Diagnostik und griine Biotechnologie nach der Zahl der Unter-
nehmen zwei weitere Spezialisierungsfelder. Nach dem Anteil der FUE-Ausgaben
dominiert in allen drei Landern der Bereich rote Biotechnologie, wobei in Gro3bri-
tannien 80 % der gesamten FuE-Ausgaben im Jahr 2002 in die rote Biotechnologie
geflossen sind, in Israel 67 % und in Deutschland nur 57 %. Nach dem Anteil der
FuE-Ausgaben zu urteilen, ist fiir Deutschland und Israel der Bereich Diagnostik der
zweitwichtigste Bereich. Dagegen ist in Gro3britannien der zweithdchste Anteil der
FuE-Ausgaben fiir den Bereich Dienstleistung ausgegeben worden.
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Tabelle 3-4: Schwerpunkte innerhalb der Biotechnologieindustrie in 2002

Deutschland

griine Diag- graue rote Dienst- | Technologie-
Biotech- | nostik | Biotech- | Biotech- | leistung dienst/
nologie nologie | nologie leistung/
Plattform-
technologie
Zahl der 24 104 22 165 143 62
Unternehmen
Zahl der 820 2913 1.246 8.060 4113 1.703
Beschéftigten
Umsatz Mio. € 266 625 208 2.184 718 110
FuE-Aus- 53,7 246,8 26,5 9171 174,7 197,2
gaben Mio. €
Grof3britannien
griine Diag- graue rote Dienst- | Technologie-
Biotech- | nostik | Biotech- | Biotech- | leistung dienst/
nologie nologie | nologie leistung/
Plattform-
technologie
Zahl der 39 74 34 204 95 40
Unternehmen
Zahl der 1.936 2450 767 13.600 6.441 736
Beschéftigten
Umsatz Mio. € 590,02 | 400,27 114,73 | 4.223,07 968,71 60,81
FuE-Aus- 99,26 | 119,93 22,6 | 2.250,27 252,04 53,55
gaben Mio. €
Israel
griine Diag- graue rote Dienst- | Technologie-
Biotech- | nostik | Biotech- | Biotech- | leistung dienst/
nologie nologie | nologie leistung/
Plattform-
technologie
Zahl der 32 39 5 98 26 16
Unternehmen
Zahl der 1353 888 9 2.185 381 526
Beschéftigten
Umsatz Mio. € 227,68 | 159,23 0,33 480,64 61,51 23,11
FuE-Aus- 41,83 | 131,38 0,77 497,37 28,39 41,37
gaben Mio. €

Quelle. DTI 2004, S. 67-71.
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Patente sind fiir FuE-Ausgaben und Inventionen ein Outputindikator, aber um
die Innovationsfahigkeit eines Unternehmens oder einer Volkswirtschaft zu mes-
sen, sind sie nur ein Zwischenindikator, weil nicht jedes Patent zu einem markt-
fahigen Produkt fiihrt. Die Pharmazeutische Industrie und die Biotechnologieindus-
trie sind als wissensbasierte, innovative Industrien stark auf Patente angewiesen,
denn nur patentierte Medikamente als Innovationen erzielen hohe Marktpreise und
kdnnen so die hohen FuE-Ausgaben der Medikamentenentwicklung refinanzieren.
Fur viele Biotechnologieunternehmen stellen Patente ihren einzigen Kapitalwert
dar, bzw. ermdglichen lber Lizenzen erste Einnahmen zu erzielen. In den folgen-
den Abbildungen 3-3 und 3-4 sind europdische Patente im Biotechnologiesektor
und Patentanmeldungen zu gentechnischen Arzneimitteln dargestellt. In beiden
Fallen ist unklar, wer die Patentanmelder sind: Ob es sich um Wissenschaftler, gro3e
Industrieunternehmen oder kleine Biotechnologieunternehmen handelt.

Sowohl bei den europdischen Patenten im Biotechnologiesektor als auch bei
Patentanmeldungen zu gentechnischen Arzneimitteln dominiert Deutschland Grof3-
britannien und Israel in den absoluten Zahlen der Patente. Fiir Deutschland ist zwi-
schen 2001 und 2003 auch eine positive Steigerung bei den Patenten im Biotech-
nologiesektor festzustellen im Gegensatz zu Grof3britannien, wo die Zahlen fiir den
Zeitraum ruickldufig waren. Gleichzeitig waren die Anmeldungen zu gentechnischen
Arzneimitteln in beiden Landern ricklaufig.

Abbildung 3-3: Patente im Biotechnologiesektor EPO
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Quelle: OECD 2004, S. 52; 62; VfA 200443, S. 59, 2005b, S. 60; DIW Berlin 2006.
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Abbildung 3-4: Patentmeldungen zu gentechnischen Arzneimittel
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Quelle: OECD 2004, S. 52; 62; VfA 20044, S. 59, 2005b, S. 60; DIW Berlin 2006.

In Indien gab es im Jahr 2002 177 internationale Patente, 20 Patente im Rahmen
des Patent Cooperation Treaty (PCT) und 43 indische Patente im Bereich der Bio-
technologie (Bio-Spectrum 2003, S. 23).

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass Grof3britannien, nach den hier be-
trachteten Indikatoren, im Vergleich zu Deutschland, Indien und Israel derzeit die
ausgereifteste Biotechnologieindustrie hat, insbesondere in der Pharmazeutischen
Industrie und Medizin. Gro3britannien hat gegentiber den anderen Vergleichslan-
dern einen first mover advantage, bei dem sich die Frage stellt, ob dieser ein zeitli-
cher Vorteil ist, weil das Land bereits Anfang der 1980er Jahre in die Kommerzali-
sierung der modernen Biotechnologie eingestiegen ist. Dann kdnnte dieser
Wettbewerbsvorteil unter Umstanden eingeholt werden. Oder, ob GroBbritannien
einen strategischen Wettbewerbsvorteil hat, aufgrund der Ausgestaltung seines na-
tionalen Innovationssystems der roten Biotechnologie. Im zweiten Fall wiirde es fur
Deutschland, aber auch die anderen beiden Vergleichslander schwierig den Vorteil
von Grof3britannien einzuholen. Die Verdnderung von Institutionen und Organisa-
tionen bis hin zu Einstellungen sowie dem Wertesystem, die alle Bestandteil eines
nationalen Innovationssystems sind, ist ein langwieriger und zeitintensiver Prozess.
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3.2 DAS NATIONALE INNOVATIONSSYSTEM DER ROTEN
BIOTECHNOLOGIE IN DEUTSCHLAND

Deutschland ist, wie bereits erwdhnt, verspétet in die Kommerzialisierung der mo-
dernen Biotechnologie eingestiegen, weil sein nationales Innovationssystem als
nicht adaquat fiir eine »radikale« Technologie galt (Casper et al. 1999). Auf Basis ver-
gleichender Studien wurde deutlich, dass die damals bestehenden Regulierungen
als zu streng galten, es kaum Wagniskapital (Venture Capital) gab, eine zu geringe
Bereitschaft bestand, Forschungsergebnisse kommerziell zu nutzen, die Organisa-
tion des Wissens- und Technologietransfers zwischen Forschung und Industrie galt
als nicht hinreichend (BCG 2001a; BMBF 2000; Dolata 1996; Giesecke 2001; Peter
2002; Rat f. FT,1 1997; Streck, Pieper et al. 1997).

Anhand des in Kapitel 2.3 entwickelten Analyseschemas wird in diesem Kapitel
das deutsche Innovationssystem der roten Biotechnologie, wie es sich heute dar-
stellt, untersucht. Zunachst wird ergdanzend zum vorherigen Kapitel 3.1 der Sektor
Biotechnologie in Deutschland anhand verschiedener Indikatoren beschrieben, um
dann die einzelnen Bestandteile des Innovationssystems deskriptiv zu analysieren.

3.2.1 Der Biotechnologiesektor in Deutschland

In Deutschland wurde mit der finanziellen Férderung der Braunschweiger Gesell-
schaft fuir Biotechnische Forschung (GBF) und der Aufnahme der Biotechnologie in
die staatliche Foérderpolitik die moderne Biotechnologie seit den 1970er Jahren
staatlich unterstiitzt (Giesecke 2001; Peter 2002). Trotzdem hat sich erst Mitte der
1990er mit dem BioRegio-Wettbewerb des damaligen Bundesministeriums fiir For-
schung und Technologie ein nennenswerter Biotechnologiesektor entwickelt. Be-
reits Ende der 1970er Jahren wurden die ersten Biotechnologieunternehmen ge-
griindet bzw. verdanderten einige kleine und mittlere Unternehmen (KMU) der
Pharmazeutischen Industrie sowie Saatgutzucht ihre Unternehmensausrichtung
auf die modernen Biotechnologie (E&Y 2000; Mietzsch 2003; Statistisches Bundes-
amt 2003a). Diese Unternehmen hatten einen Schwerpunkt in der Technologie-
entwicklung, Auftragsforschung, biotechnologischen Dienstleistungen, Diagnostik
und Herstellung von Vorleistungsprodukten fiir die Pharmazeutische und Chemi-
sche Industrie. In den 1980er Jahren und Anfang der 1990er Jahre wurden auf nied-
rigem Niveau weitere Biotechnologieunternehmen gegriindet (Mietzsch 2003; Sta-
tistisches Bundesamt 2003a). Auch diese Unternehmen hatten einen Schwerpunkt
in der Plattformtechnologieentwicklung. Einen regelrechten Griindungssprung gab
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es erstmalig 1992, da zu dem Zeitpunkt Biotechnologieunternehmen in den neuen
Bundeslandern gegriindet wurden und dann ab 1996 (Gaisser et al. 2005, S. 130;
Mietzsch 2003). Im Jahr der Auslobung des BioRegio-Wettbewerbs (1995) existier-
ten 75 Core-Biotechnologieunternehmen, die sich zwei Jahre spéter bereits auf 173
Core-Biotechnologieunternehmen erhéht und damit mehr als verdoppelt hatten
(E&Y 2003b, S. 10). Innerhalb von vier Jahren 1997-2001 ist die Zahl der Mitarbeiter
in den Core-Biotechnologieunternehmen von 4.013 auf 14.408 gestiegen und hat
sich mehr als verdreifacht. Im gleichen Zeitraum stieg auch die durchschnittliche
Beschiftigung in den Unternehmen von 23 Mitarbeitern im Jahr 1997 auf 39 Mit-
arbeiter im Jahr 2001 (E&Y 2003b, S. 11). 1997 ging das erste Biotechnologieunter-
nehmen in Deutschland am Neuen Markt an die Borse und erzielte ein Emissions-
volumen von 1,428 Mio. € (E&Y 2002, S. 86).

Heute ist die moderne Biotechnologie ein etablierter Bestandteil der FUE- und
Produktionsprozesse in den groBen Unternehmen der Pharmazeutischen, Chemi-
schen und Lebensmittelindustrie. Gleichzeitig hat sich in Deutschland ein Biotech-
nologiesektor herausgebildet, der zu einer neuen Arbeitsteilung in Forschung und
Entwicklung (FUE) - insbesondere im Bereich der roten Biotechnologie — zwischen
kleinen Biotechnologieunternehmen und grof3en Pharmaunternehmen beitragt.
Der Biotechnologiesektor in Deutschland hat seinen Schwerpunkt im Anwen-
dungsbereich Pharmazeutische Industrie und Medizin - in der roten Biotechnolo-
gie —, da Uiber 80 % der Biotechnologieunternehmen in diesem Bereich tatig sind.
Statistisch wird der Biotechnologiesektor regelmaRig von Ernst & Young sowie der
BIOCOM AG erfasst. Die BIOCOM AG definiert zwei Kategorien von Unternehmen
fur ihre Erhebungen: Kategorie I: Unternehmen, die vorrangig mit modernen bio-
technischen Verfahren forschen, produzieren oder arbeiten, inklusive GroBunter-
nehmen; Kategorie Il: Unternehmen, die in nennenswertem Umfang technische
Produkte oder biotechnologisch-spezifische Dienstleistungen anbieten. Das Statis-
tische Bundesamt hat 2002a, 2003a, 2005a Ergebnisse von Pilotumfragen verof-
fentlicht, aber bisher nicht regelméfig Daten erhoben.

In den Tabellen 3-5 und 3-6 sind die Entwicklungen des Biotechnologiesektors
anhand wichtiger Indikatoren in den letzten Jahren dargestellt. In der zweiten Half-
te der 1990er Jahre gab es ein dynamisches Wachstum bei der Zahl der Unterneh-
men (111 %) und der Zahl der Beschaftigten (259 %) mit einem Hohepunkt im Jahr
2001. Seit dem Jahr besteht eine Finanzmarktkrise, die in Deutschland zur SchlieBung
des Neuen Marktes 2003 fiihrte und zu einem starken Riickgang an Venture Capi-
tal, insbesondere fiir Unternehmensgriindungen und die Frithphase. Infolge des-
sen ist nicht nur die Zahl der Neugriindungen zurlickgegangen, sondern auch die
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Gesamtzahl der Unternehmen, weil die Zahl der Marktaustritte gestiegen ist. Ein-
her mit dem Rlckgang der Unternehmen geht auch ein Riickgang der Beschafti-
gung. Im Jahr 2004 lag die durchschnittliche Beschaftigung in den Core-Biotech-
nologieunternehmen bei 29 Beschéftigten, und 80 % der Unternehmen hatten
maximal 30 Beschéftigte (E&Y 2005b, S. 13). Die BIOCOM AG erfasst aufgrund ihrer
Abgrenzung mehr Biotechnologieunternehmen und mehr Beschéftigte, aber auch
anhand der Zahlen ist erkennbar, dass in den letzten drei Jahren die Zahl der Griin-
dungen, der Unternehmen und die Beschaftigung riicklaufig sind. Dieser Trend wird
vom Statistischen Bundesamt (2005a) bestatigt.
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Tabelle 3-6: Der Biotechnologiesektor

Jahr 2000 2001 2002 2003 2004
Anzahl der Unternehmen” 538 604 597 561 541
Zahl der Neugriindungen 92 55 37 17

Anteil der Unternehmen 53 57 51,1 45,8 37,7
jiinger als 5 Jahre (in %)

Zahl der Beschiftigten 16.500 19.800 18.890 16.120 14.500
insgesamt

Umsatz (Mio. €) 1.500 1.500

* Kategorie I: Unternehmen, die Gberwiegend mit modernen biotechnologischen Verfahren forschen,
arbeiten und produzieren, inklusive GroBunternehmen.
Quelle: BIOCOM 2000, 2001; Mietzsch 2003, 2004.

Bei der Finanzierung der Biotechnologieunternehmen sind zwei Aspekte auffallig.
Zum einen die beiden Boomjahre 2000 und 2001 sowohl fiir die Beteiligungsfi-
nanzierung generell als auch speziell fiir die Venture Capital Finanzierung, die sich
danach auf deutlich niedrigerem Niveau - allerdings héher als vor dem Boom - ein-
pendelt. Der zweite Aspekt ist die SchlieBung des Borsenfensters, die die Beteili-
gungsfinanzierung fast ausschlieBlich auf die Venture Capital Finanzierung ein-
schrankt. Gleichzeitig machen die Untersuchungen von Ernst & Young auch deutlich,
dass in Deutschland die Venture Capital Finanzierung der Biotechnologieunter-
nehmen eine untergeordnete Rolle spielt. Im Jahr 2004 waren nur ein Drittel der
Core-Biotechnologieunternehmen Venture Capital finanziert, ein Drittel finanzier-
te sich Gber Umsétze oder Privatvermégen. Die geringere Bedeutung von Venture
Capital wird bereits bei der Unternehmensgriindung deutlich. Die 26 neugegriin-
deten Unternehmen im Jahr 2004 sind ohne Venture Capital Finanzierung gegriin-
det worden (E&Y 2005b, S. 12).
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Abbildung 3-5 Unternehmensgriindungen nach Finanzierungsbasis (in %)
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Quelle: E&Y 2005b, S. 12; DIW Berlin 2006

In Abbildung 3-5 werden zwei Entwicklungen erkennbar. Zum einen die zuneh-
mende Bedeutung der Venture Capital Finanzierung zwischen 1997 und 2000 fir
Unternehmensgriindungen, praktisch parallel zu der Entwicklung eines Venture Ca-
pital Marktes in Deutschland. Zum anderen die Finanzierungsverschiebung nach
dem Boomjahr 2000 von der Griindungs- und Friihphasenfinanzierung hin zur Fi-
nanzierung spaterer Entwicklungsphasen (later stage). Da Venture Capital in den
meisten Landern eine wichtige Finanzierungsquelle fiir Unternehmensgriindungen
in der Biotechnologie ist, konnte dieser Riickgang in Deutschland erkldren, warum
die Zahl der Unternehmensgriindungen wieder deutlich gesunken ist. Ohne oder
mit einem geringen VC-Angebot werden erheblich weniger Unternehmen gegriindet
und dies verlangsamt die Entwicklung des Sektors. Nach den Studien von Ernst &
Young sind in Deutschland staatliche Férderprogramme eine wichtige Finanzie-
rungsquelle fiir Biotechnologieunternehmen. Bei dieser Finanzierungsquelle be-
steht das Problem, dass die Projektlaufzeit im Durchschnitt 3 Jahre betragt und die
Entwicklungszeiten fiir Medikamente weit dartiber hinaus gehen.

Seit dem Jahr 2000 sind die Marktaustritte der Core-Biotechnologieunterneh-
men kontinuierlich gestiegen und lagen im Jahr 2002 erstmals Uber der Zahl der
Unternehmensgriindungen. Zwischen 2000 und 2004 haben insgesamt 115 Core-
Biotechnologieunternehmen den Markt wieder verlassen (E&Y 2005b, S. 11, 18). Ein
Grof3teil der Marktaustritte ist auf Insolvenzen bzw. UnternehmensschlieBungen
zurlickzufiihren. Der kleinere Teil geht auf Aufkdufe oder Fusionen zurlick. Von den
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115 Unternehmen sind 49 % insolvente Unternehmen, die Venture Capital finan-
ziert waren, von denen ein Grof3teil nach der ersten Finanzierungsrunde Insolvenz
anmelden musste. 17 % der Unternehmen sind aufgekauft worden und nur 7 % sind
fusioniert (E&Y 2005b, S. 18). Mehr als zwei Drittel aller insolventen Unternehmen
waren in den Jahren 2002 und 2003 jiinger als 5 Jahre. 2004 ist dieses Verhaltnis ge-
kippt, und der Anteil der insolventen Unternehmen, die élter als 5 Jahre waren, lag
bei 61 %. Da fast die Halfte der insolventen Unternehmen Venture Capital finanziert
und die Mehrheit auch jiinger als 5 Jahre alt waren, ist zu vermuten, dass diese Un-
ternehmen von den Boomjahren der Finanzierung profitiert hatten, moglicherwei-
se ohne marktfahiges Unternehmenskonzept.

Raumlich verteilt sich der Biotechnologiesektor in Deutschland inzwischen
auf ca. 25 Standorte, von denen vier Clusterstrukturen aufweisen. Hierzu zah-
len Berlin/Umland/Potsdam, Heidelberg/Mannheim/Darmstadt/Frankfurt a.M.,
Bonn/KdlIn/Disseldorf/Aachen und Minchen/Martinsried/Freising. An diesen Stan-
dorten konzentrieren sich nicht nur die hochste Zahl an Biotechnologieunterneh-
men, sondern auch grof3e Forschungseinrichtungen, Universitaten und Univer-
sitatskliniken oder grof3e Pharma- und Chemieunternehmen (BMBF 2004a; Mietzsch
2003).

Anhand der Nutzung der genehmigten gentechnischen Anlagen in Deutsch-
land ist erkennbar, dass insgesamt die moderne Biotechnologie noch sehr for-
schungsintensiv ist und damit auch der Biotechnologiesektor. Im April 2005 wur-
den 80 % der gentechnischen Anlagen im Bereich der &ffentlichen Forschung genutzt
und fast 18 % in der privaten Forschung. Im privaten Gewerbe werden bisher nur
2 % der genehmigten gentechnischen Anlagen genutzt (BAVL 2005). Allerdings ist
zwischen 2001 und 2005 der genehmigte Anlagenbestand um ein knappes Drittel
gewachsen und dabei in erster Linie im privaten Bereich. In der privaten Forschung
ist der Bestand an gentechnischen Anlagen in dem betrachteten Zeitraum um
34 % gewachsen und im privaten Gewerbe um 38 % (RKI 2004; BAVL 2005). Aber
die Forschungsorientierung spiegelt sich auch in den zugelassenen gentechnischen
Arbeiten wider. Im Friihjahr 2001 fanden gut vier Fiinftel der zugelassenen gen-
technischen Arbeiten in der 6ffentlichen Forschung statt. Nur 15 % der zugelasse-
nen gentechnischen Arbeiten wurden in der privaten Forschung durchgefiihrt und
4 % im privaten Gewerbe (BAVL 2005). Aufgrund von drei gro3en Produktionsstand-
orten der Pharmazeutischen Industrie in Frankfurt a.M., Biberach und Penzberg ist
Deutschland weltweit der zweitgrof3te Standort nach den USA fiir gentechnische
Produktion (VfA 20054, S. 25). Aber auch ein knappes Flinftel der Core-Biotech-
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nologieunternehmen, die Dienstleistungen anbieten, waren im Jahr 2004 in der
Auftragsproduktion tatig (E&Y 2005b, S. 67).

Uber 80 % sowohl der Core-Biotechnologieunternehmen sowie der Unterneh-
men der Kategorie | sind in dem Anwendungsgebiet Pharmazeutische Industrie
und Medizin (rote Biotechnologie) tatig. Nach den aktuellen Angaben des Statisti-
schen Bundesamtes arbeiten 67 % der Biotechnologieunternehmen im Bereich der
roten Biotechnologie (2005a). Dabei hat sich die Geschaftsausrichtung im Laufe der
Zeit verandert. In den 1990er Jahren hatten die Core-Biotechnologieunternehmen
einen Schwerpunkt in der Plattformtechnologieentwicklung, erstens, weil damit
schneller Umsatze erzielt werden konnten und zweitens, weil viele Venture Capital
Investoren anfanglich diese Unternehmen bevorzugten, aufgrund der kiirzeren Ent-
wicklungszeiten und der vergleichsweise risikodrmeren Investition (E&Y 2000, S. 13,
19; Platz 2003, S. 7-8). Mit Beginn des 21. Jahrhunderts wurden von Seiten der Ven-
ture Capital Investoren Biotechnologieunternehmen bevorzugt, die Produktent-
wicklungen betrieben, insbesondere neue Medikamente und Therapien, weil trotz
langerer Forschungs- und Entwicklungszeiten ein héherer return on investment er-
wartet wurde. Im Jahr 2001 gaben 46 % der Core-Biotechnologieunternehmen als
Geschiéftsausrichtung Produktentwicklung an, 41 % Dienstleistung und Produkt-
entwicklung und 13 % ausschlieBlich Dienstleistung. In dem Bereich der Produkt-
entwicklung wollten 45 % der Unternehmen Therapeutika entwickeln, 21 % Mole-
kulardiagnostica, 10 % Drug-Delivery Systems und 6 % Tissue Engineering Produkte.
Im Bereich Plattformtechnologieentwicklung lagen die Schwerpunkte in der Ge-
nomics (36 %), Bioinformatik (21 %) und Protenomics (21 %) (E&Y 2002). Im Jahr
2001 gab es sowohl in der Entwicklung als auch im Markt 238 Molekulardiagnosti-
ca, von denen 57 % auch schon vermarktet wurden, 183 Therapeutika in der Ent-
wicklung, 62 Drug-Delivery Systeme und 29 Tissue-Engineering Produkte, von denen
ein gutes Drittel vermarktet wurden. AuBerdem gab es 181 Produktauslizenzierun-
gen (E&Y 2002, S. 29, 45, 55, 58). Die deutschen Biotechnologieunternehmen be-
sallen im selben Jahr 1.497 erteilte Patente, von denen 46 % im Besitz der 12 bor-
sennotierten Unternehmen waren (ebenda). Nach BIOCOM (2001) hielten im Jahr
2001 die Halfte der Biotechnologieunternehmen?’ Patente oder Lizenzen.

Im Jahr 2004 hatten sich angesichts der Finanzierungsproblematik die Ge-
schaftsstrategien wieder gedandert. Die Hélfte der Unternehmen war im Bereich
Dienstleistung und Produktentwicklung tatig, 31 % in der reinen Produktentwick-
lung und 19 % im reinen Dienstleistungsbereich. Von den Unternehmen, die nur

7  Unternehmen der Kategorie I.
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Produkte entwickeln sind 18 % Venture Capital finanziert. Von den Unternehmen,
die eine Mischstrategie verfolgen, sind nur 14 % Venture Capital finanziert (E&Y
2005b). Im Jahr 2004 hat es auch Verschiebungen bei der Produktentwicklung und
Plattformtechnologieentwicklung gegeben. Die Halfte der Produktunternehmen
wollen Therapeutika entwickeln, 18 % Molekulardiagnostica, 6 % Drug-Delivery
Systems und 5 % Tissue-Engineering Produkte. Bei der Technologieentwicklung hat
der Bereich Genomics nur noch einen Anteil von 22 %, Protenomics 15 % und die
Bioinformatik 7 %. Neue wichtige Bereiche sind Zell-/Gewebekultur und Scree-
ning/Assays mit jeweils 14 % (E&Y 2005b). Von den Produktunternehmen hatte
2003/4 knapp ein Drittel bereits ein Produkt im Markt, in erster Linie Molekulardia-
gnostica oder Tissue Engineering Produkte (E&Y 2004b).

Diese Geschaftsstrategien erklaren, warum deutsche Biotechnologieunterneh-
men erst in den letzten Jahren eine gestiegene Anzahl an Produkten in der Pipeli-
ne haben, wobei sich im Jahr 2004 noch 160 Produkte in der préklinischen Phase
befanden und nur 9 in der lll. klinischen Phase (E&Y 2005b, S. 30). Die Produktent-
wicklungen konzentrieren sich auf die Indikationsgebiete Onkologie, Zentrales Ner-
vensystem, Infektion und Herz-Kreislauf. Bei den Wirkstoffarten spielen Small Mole-
cules die Hauptrolle gefolgt von Antikorpern, rekombinanten Proteinen und
Zelltherapie. Impfstoffe haben in den letzten drei Jahren an Bedeutung verloren
(E&Y 2005b, S. 38-39). Wie bereits in Kapitel 3.1 erwahnt, hat im Jahr 2004 das erste
deutsche Biotechnologieunternehmen ein einlizenziertes Medikament auf den
Markt gebracht. Dies wird als Durchbruch und Starkung der roten Biotechnologie-
branche in Deutschland angesehen. Die meisten Core-Biotechnologieunternehmen
streben die Produktentwicklung bis zur zweiten klinischen Phase an und wollen
dann Auslizenzieren oder ihre Entwicklung verkaufen, weil sie in der Regel nicht die
finanziellen Ressourcen fir die lll. klinische Phase, den Zulassungsprozess und die
Markteinfihrung haben (E&Y 2004b, 2005b).

Obwohl seit drei Jahren der Biotechnologiesektor an Zahl der Unternehmen
und Beschéftigten abnimmt, steigt trotzdem der Reifegrad der verbliebenen Un-
ternehmen wie nicht nur an der Produktpipeline erkennbar ist, sondern auch an der
Zahl der kommerziellen Kooperationen.? Im Jahr 1998 hatten deutsche Biotechno-
logieunternehmen insgesamt 16 kommerzielle Kooperationen mit anderen Bio-
technologieunternehmen, Pharma- oder Industrieunternehmen, davon lber die
Halfte mit auslandischen Unternehmen. Deutsche Pharmaunternehmen hatten im

8  Zu kommerziellen Kooperationen zéhlen die Auftragsforschung, die Auftragsproduktion, die Ausli-
zenzierung, Marketing- und Vertriebs-Kooperationen.

60



gleichen Jahr 24 kommerzielle Kooperationen mit auslandischen Biotechnologie-
unternehmen (E&Y 2000, S. 85). Im Jahr 2004 hatten die Core-Biotechnologie-
unternehmen 147 kommerzielle Kooperationen, davon aber nur 24 % im Inland.
Die Hauptpartner sind andere Biotechnologieunternehmen, in erster Linie aus Nord-
amerika. Der Anteil der kommerziellen Kooperationen mit Pharmaunternehmen lag
bei 38 %, und die meisten Kooperationen wurden mit europdischen Pharmaunter-
nehmen abgeschlossen (E&Y 2005b, S. 87). Allerdings ist der Anteil kommerzieller
Kooperationen mit deutschen Pharmaunternehmen im Laufe der letzten Jahre ge-
stiegen, von 6 Kooperationen 1998 auf 20 Kooperationen 2004 (E&Y 2000, 2005b).

Es wird erkennbar, dass der Biotechnologiesektor in Deutschland in erster Linie
aus der roten Biotechnologie besteht und die anderen Anwendungsgebiete
bislang unterentwickelt sind. Aulerdem ist er insgesamt noch sehr forschungsori-
entiert. Ein weiteres Merkmal ist, dass die Unternehmen - auch aus Finanzierungs-
Uberlegungen heraus - lange einen Schwerpunkt in der Plattformtechnolgieent-
wicklung hatten und erst spater in die Medikamenten- und Therapieforschung bzw.
-entwicklung eingestiegen sind. Dies erklart, warum in Deutschland die Biotech-
nologieunternehmen lange verhaltnismaRig wenig Produkte in der Pipeline hatten.
Es gibt noch zwei andere Aspekte, die Probleme in der roten Biotechnologiebran-
che in Deutschland anzeigen. Der eine Aspekt ist die Finanzierung der Unterneh-
mensgrindung und -entwicklung. Hier ist auffallig, dass in Deutschland, obwohl
die moderne Biotechnologie als Hochtechnologie pradestiniert fiir Venture Capital
ist, diese Finanzierungsform eine relativ geringere Bedeutung hat. Die Frage ist, wor-
auf diese geringe Bedeutung von Venture Capital zurtickzufiihren ist. Liegt es am
mangelnden Angebot oder liegt es an den Unternehmensgriindern und ihren Ideen?
Beides deutet auf Hemmnisse im deutschen Innovationssystem hin. Der andere
Aspekt ergibt sich aus dem hohen Anteil auslandischer kommerzieller Kooperatio-
nen, aus dem zu schlieBen ist, dass die Nachfrage im Inland zu niedrig ist, obwohl
dies umgekehrt auch als Indiz fir die internationale Wettbewerbsfahig der deut-
schen Biotechnologieunternehmen angesehen werden kann. Auch hier stellt sich
die Frage, warum die deutschen Biotechnologieunternehmen nicht genitigend Ko-
operationspartner im Inland finden. Bestehen hier Hemmnisse im Technologie-
transfer oder aufgrund der Unternehmensstrategien der Pharmaunternehmen? Die
drei genannten Problembereiche wurden in den Experteninterviews auch ange-
sprochen. Fiir Vertreter der Pharmazeutischen Industrie und Venture Capital Inve-
storen standen der Reifegrad der Biotechnologieunternehmen und die Entwick-
lungsphasen von Produkten als Begriindung im Vordergrund, warum sie nicht in
Deutschland investieren. Fiir Vertreter der Biotechnologieunternehmen standen die
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geringe Investitionsbereitschaft der Venture Capital Unternehmen und Nachfrage
sowie Investitionsbereitschaft der deutschen Pharmaunternehmen im Zentrum.

3.2.2 Regulierungen der modernen Biotechnologie
im engeren Sinne

Derzeit sind in Deutschland fiir die bundeseinheitliche gesetzliche Regulierung der
modernen Biotechnologie das Bundesministerium fiir Gesundheit®, das Bundesmi-
nisterium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, das Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz'®, das Bundesministerium der
Justiz, das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung und das Bundesministe-
rium fir Wirtschaft und Technologie'' zustandig. Die entsprechenden Landermini-
sterien bzw. Behdrden oder Bundesamter erteilen in der Regel die Genehmigun-
gen fiir den Bau von Anlagen und die Durchfiihrung von Arbeiten.

Bei der Gesetzgebung hat das Europdische Recht Anwendungsvorrang. Richt-
linien mussen innerhalb einer festgelegten Frist in nationales Recht umgesetzt wer-
den. Verordnungen gelten unmittelbar in den Mitgliedsstaaten und Entscheidun-
gen sind unmittelbar verbindlich (Lege 2005, S. 4). Im nationalen Recht besitzt das
Verfassungsrecht den Rang erster Ordnung, d.h. alle durch die Parlamente erlasse-
nen Gesetze auf Bundes- oder Landerebene diirfen nicht dem Verfassungsrecht wi-
dersprechen (Lege 2005, S. 4).

Die gesetzlichen Regulierungen, die direkt die moderne Biotechnologie und
daraus entwickelte Produkte betreffen, sind sogenannte soziale Regulierungen zum
Schutz des Menschen und der Umwelt. Ziel dieser Regulierungen ist eine Minimie-
rung von Risiken und Vermeidung von irreversiblen Schaden. Okonomisch betrachtet
sollen sie negative externe Effekte internalisieren. Das Instrument der Regulierung
sind Ver- und Gebote. Deutschland und die Européische Union sind bei der rechtli-
chen Ausgestaltung nicht dem Ansatz der USA gefolgt, die in erster Linie Produkt
bezogene Regulierungen eingefiihrt haben, sondern waren der Ansicht, dass die
Technologie und die Produktionsprozesse auch der Regulierung bediirfen, weil ein
gentechnikspezifisches Risiko vorliegen kdnnte. Sie wahlten einen horizontalen An-
satz der Technikregulierung (Lege 2003; Schlumberger, Brauer 1995).

9  Bis November 2005 Bundesministerium fiir Gesundheit und soziale Sicherung.
10 Bis November 2005 Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
11 Bis November 2005 Bundesministerium fuir Wirtschaft und Arbeit.
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Die moderne Biotechnologie ist sowohl in der Forschung als auch in der An-
wendung in Deutschland durch das Gentechnikgesetz von 1990, novelliert 1993
und 2004 geregelt. Das Gentechnikgesetz ist die nationale Umsetzung der eu-
ropdischen Richtlinien 90/219/EWG zu Regelungen tiber die Anwendung genetisch
veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen und 90/220/EWG (iber
die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und
Uber das Inverkehrbringen von Produkten. Das Gentechnikgesetz enthélt Rege-
lungen flr SicherheitsmalBnahmen bei Arbeiten mit gentechnisch verdnderten
Organismen in geschlossenen Systemen (Labor- und Produktionsbereich) sowie
Freilandversuchen mit gentechnisch verdnderten Organismen und fir das In-
verkehrbringen von Produkten, die solche Organismen enthalten. Die Regulierun-
gen der Freisetzung genetisch veranderter Organismen gelten nicht fiir die An-
wendung am Menschen. Au3erdem gelten noch eine Reihe von Verordnungen, die
Vorgaben fiir Verfahren und einzuhaltende SicherheitsmaBnahmen naher bestim-
men. Es besteht eine grundsatzliche Genehmigungs- und Anmeldepflicht, eine
Pflicht zu zeitgemaBer Sicherheitstechnik, Schadensersatzpflicht, umfassende staat-
liche Kontrolle und Geld- oder Freiheitsstrafen bei Versto3en gegen das Gesetz. An-
fangs wurde die gentechnische Forschung durch Freistellung von Genehmigungs-
und Anmeldepflichten in bestimmten Féllen und Erleichterung des Verkehrs mit
gentechnisch veranderten Organismen privilegiert.

Die beiden europdischen Richtlinien sind 1994, 1997, 1998 und 2001 gedndert
oder erganzt worden. Diese Anderungen waren Anlass, das deutsche Gentechnik-
gesetz entsprechend zu verandern. Mit der Novellierung 2004 wurden die bisheri-
gen Ziele des Gentechnikgesetzes erweitert, indem zusatzlich das Ziel, die kon-
ventionelle gentechnikfreie und die 6kologische Landwirtschaft vor Auskreuzungen
von gentechnisch verdanderten Organismen (GVO) zu schiitzen, formuliert wurde.
Als Koexistenzregeln werden verankert: (1) Eine Vorsorgepflicht zur Vermeidung
wesentlicher Beeintrachtigungen durch GVO und Regeln der »guten fachlichen Pra-
xis« beim Anbau gentechnisch veranderter Pflanzen, (2) ein Standortregister iber
den Anbau gentechnisch veranderter Pflanzen, (3) Ausgleichsanspriiche gegeni-
ber Landwirten oder Personen, die gentechnisch verdnderte Pflanzen anbauen,
wenn es zu wesentlichen Beeintrachtigungen durch Auskreuzungen kommt. Diese
Koexistenzregeln gelten auch fur die Forschung und damit fur Freilandversuche.

Fir die Forschung sowie Anwendung der modernen Biotechnologie in der Hu-
manmedizin gilt ergdnzend das Medizinrecht, das in sich nicht geschlossen ist, son-
dern birgerliches Recht, Zivilrecht und Strafrecht umfasst (Lege 2005). Es gilt das
arztliche Standesrecht, Regelungen der Fortpflanzungsmedizin, der Transplantati-
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on von Organen und Gewebe. Unmittelbar relevant fiir die rote Biotechnologie sind
das Embryonenschutzgesetz (1990), das Transplantationsgesetz (1997), das
Stammzellgesetz (2002) und das Tierschutzgesetz (1998). Das Embryonenschutz-
gesetz verbietet die missbrauchliche Anwendung von Fortpflanzungstechniken, die
missbrauchliche Verwendung menschlicher Embryonen, die kiinstliche Verande-
rung menschlicher Keimbahnzellen, das Klonen sowie die Chimaren- und Hybrid-
bildung. Mit dem Embryonenschutzgesetz war das Forschen an und Arbeiten mit
existierenden embryonalen Stammzellen nicht geregelt. Aufgrund dieser Geset-
zesllicke wurde am 28. Juni 2002 das "Gesetz zur Sicherstellung des Embryonen-
schutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryo-
naler Stammzellen" (Stammzellgesetz) erlassen. Das Stammzellgesetz verbietet
grundsétzlich die Einfuhr und Verwendung humaner embryonaler Stammzellen,
bestimmt allerdings gleichzeitig die Voraussetzungen, unter denen beides zu For-
schungszwecken zuldssig ist. Nach Antragstellung und Genehmigung fir For-
schungszwecke dirfen embryonale Stammzellen, die vor dem Stichtag 1. Januar
2002 gewonnen wurden, importiert werden. Das Transplantationsgesetz regelt die
Spende und Entnahme von menschlichen Organen, Organteilen oder Gewebe zum
Zwecke der Ubertragung auf andere Menschen. Allerdings gilt das Gesetz nicht fiir
Blut und Knochenmark sowie embryonale und fetale Organe oder Gewebe. Es gilt
ein Verbot des Handels mit menschlichen Organen. Im Tierschutzgesetz sind u.a.
Tierversuche geregelt, zu welchem Zweck sie zuldssig sind, der Genehmigung be-
dirfen und welche Personen die Versuche durchfiihren dirfen. Des weiteren ist die
Tierhaltung geregelt.

Die EU-Richtlinie 98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Er-
findungen (Biopatentrichtlinie) wurde am 06.07.1998 verabschiedet und sollte bis
zum 30.07.2000 in nationales Recht umgesetzt werden. Deutschland hat diese Richt-
linie mit erheblicher Verzégerung im Dezember 2004 in nationales Recht umge-
setzt. Am 28.02.2005 ist das neue Patentgesetz in Kraft getreten. Die europdische
Biopatentrechtlinie ist liberwiegend 1:1 ibernommen worden. Die bestehenden
Patentierungsmoglichkeiten sind mit der Richtlinie konkretisiert und prazisiert wor-
den. Nur biologisches Material, das mithilfe eines technischen Verfahrens aus sei-
ner natirlichen Umgebung isoliert oder mithilfe eines Verfahrens neu hergestellt
wird, kann Gegenstand einer Erfindung sein, nicht der menschliche Korper selbst.
Das Klonen von menschlichen Lebewesen ist verboten sowie die Verwendung
menschlicher Embryonen zu industriellen oder kommerziellen Zwecken oder von
Keimbahneingriffen beim Menschen. Tierrassen und Pflanzensorten bleiben vom
Patentschutz ausgenommen und es gilt das Landwirteprivileg. Nach deutschem Pa-
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tentrecht wird kein absoluter Stoffschutz fiir natiirliche menschliche Gene ge-
wahrleistet. Der Stoffschutz gilt nur fiir die in dem Patent konkret beschriebene Ver-
wendung. Zukiinftige mogliche Verwendungen werden nicht geschiitzt. Das Pa-
tent schiitzt nur das geistige Eigentum des Inhabers, der Dritten die Verwertung
seiner Erfindung zu industriellen und gewerblichen Zwecken untersagen kann. Ein
Patent berechtigt nicht zur grundsétzlichen Anwendung der Erfindung, diese kann
in anderen Rechtsvorschriften geregelt sein.

In Deutschland wird seit Oktober 2004 der Entwurf eines Gesetzes »liber gene-
tische Untersuchungen beim Menschen« (Gendiagnostikgesetz) zur Schaffung kla-
rer Regeln bei den vielfdltigen Anwendungsgebieten genetischer Untersuchungen
sowie der Regelung der Verwendung genetischer Informationen diskutiert.

Am 31.03.2004 wurde die EU-Richtlinie 2004/23/EC »zur Festlegung von Qua-
litdts— und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Gewebe und Zellen«
erlassen. Ziel sind einheitliche Rahmenbedingungen innerhalb der Europdischen
Union und die Erleichterung des Austauschs von Gewebe und Zellen zugunsten der
Patienten. Die Richtlinie soll fur alle Arten von Gewebe und Zellen gelten, ein-
schlie8lich hdmatopoetischer Stammzellen aus peripherem Blut, Nabelschnurblut
und Knochenmark, Geschlechtszellen, fotalem Gewebe und Zellen sowie adulte
und embryonale Stammzellen. Die Richtlinie ist bis zum 07.04.2006 in nationales
Recht umzusetzen.

Auf europaischer Ebene gilt aulBerdem die Bioethik-Konvention des Europara-
tes von 1997 mit gesamteuropaischen Mindeststandards fiir bedeutsame human-
biologische und medizinische Handlungsbereiche, der Deutschland bisher nicht
beigetreten ist.

International ist Deutschland sowohl dem Ubereinkommen (iber die biologi-
sche Vielfalt (1992), das 1993 ratifiziert wurde, als auch dem Protokoll Giber die bio-
logische Sicherheit (2000) beigetreten, das 2003 ratifiziert wurde.

Zusatzlich zu diesen Regulierungen der modernen Biotechnologie im engeren
Sinne gelten auBerdem die bestehenden Regelungen und Standards der jeweili-
gen Anwendungsgebiete bzw. Mérkte sowie Regulierungen des Arbeitsmarktes,
der Forschung, das Steuerrecht etc. Fir die rote Biotechnologie sind das Regelun-
gen des Marktzugangs, der Qualitatsstandards und der Preise bzw. Erstattung im
Gesundheitsmarkt. In diesem hoch regulierten Markt werden in erster Linie sozia-
le Regulierungen zum Schutz des Menschen und der Umwelt sowie Gesundheit als
besonderes Gut angewendet. Ein Grof3teil dieser Regulierungen basiert inzwischen
auch auf EU-Recht und stellt innerhalb des Binnenmarktes eine Harmonisierung der
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Rahmenbedingungen dar. Allerdings durfen sie national strenger ausgestaltet wer-
den. Auf sie wird an geeigneter Stelle einzugehen sein.

Die bestehenden staatlichen Regulierungen sind als soziale Regulierungen in
erster Linie zum Schutz des Menschen und der Umwelt formuliert worden. Insbe-
sondere im Bereich der roten Biotechnologie bzw. der Biopharmazie und Biomedi-
zin basieren die Regulierungen auf ethischen Werthaltungen und Normen der
deutschen Gesellschaft sowie auf Verfassungsrecht'. Im Vordergrund dieser Regu-
lierungen stehen nicht Anreize zur Technikentwicklung oder zu Innovationen. Gleich-
wohl entfalten die Regulierungen unterschiedliche Anreize und Hemmnisse fiir das
Innovationsgeschehen im Bereich der modernen Biotechnologie. Hemmnisse sind
Verbote, die Regulierungsdichte, der biirokratische Aufwand und damit verbunde-
ne Kosten sowie Haftungsregeln. Hinzu kann als Hemmnis Rechtsunsicherheit kom-
men. Anreize fir Innovationen kénnen sich aus den geistigen Eigentumsrechten,
der Marktzutritts- und Marktausgestaltung ergeben.

Das Gentechnikgesetz in seiner novellierten Fassung von 1993, in der das Ver-
fahren gestrafft und Fristen im Anmelde- und Genehmigungsverfahren gekdirzt
wurden, wurde bis zur Novellierung 2004 nicht als Innovationshemmnis angese-
hen. Der birokratische Aufwand und die Bearbeitungszeiten hielten sich im Rah-
men, so dass weder von Forschern noch von Unternehmen das Gesetz als Hinder-
nis betrachtet wurde (Collisy 2001; Homeyer et al. 1994; Kuhlmann et al. 1998). Diese
Einschatzung wurde in den Experteninterviews bestdtigt. Die Angaben in Kapitel
3.2.1 zu den genehmigten gentechnischen Anlagen und zugelassenen gentechni-
schen Arbeiten zeigen aber, dass der Schwerpunkt in der modernen Biotechnolo-
gie in Deutschland bislang in der Forschung liegt, insbesondere in der 6ffentlichen
Forschung. Wenn man den Forschungsoutput zwischen 1994 bis 2000 als Indikator
fur Innovationsanreize nimmt, dann ist erkennbar, dass im Bereich der Biopharma-
zie die Zahl der Publikationen und auch die Zahl der Patente deutlich gestiegen
sind (BMBF 2004b, S. 105-106). Bei den Publikationen sind die Hauptakteure Uni-
versitdten und auBBeruniversitdre Forschungseinrichtungen, andere Akteure spie-
len kaum eine Rolle. Bei den Patentanmeldungen haben die Pharmaunternehmen
anteilsmaBig verloren, aber die Biotechnologieunternehmen und Universitdten ent-

12 Die relevanten Grundrechte sind: Art. 1 GG Wiirde des Menschen, Art 2 GG Recht auf Leben und kor-
perliche Unversehrtheit, Art. 3 GG Verbot der Diskriminierung, Art. 5 GG Freiheit der Wissenschaft in
Forschung und Lehre, Art. 12 GG Berufsfreiheit, Art. 14 GG Eigentum. Die Grundrechte sind sowohl Ab-
wehrrechte des Einzelnen gegen den Staat als auch Schutzpflichten des Staates. Sie unterliegen damit
der Abwdgung und der VerhaltnismaBigkeit (Lege 2005).
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sprechend gewonnen (BMBF 2004b, S. 106). Allgemein kann aus diesen Befunden
nicht abgeleitet werden, dass die bisherige Gesetzeslage die Forschung oder Inno-
vationen in der modernen bzw. roten Biotechnologie behindert.

Aber mit der Novellierung des Gentechnikgesetzes 2004 und den neuen Regeln
der Koexistenz @ndert sich die Anreizstruktur fiir die griine Bio- und Gentechnolo-
gie. Da sowohl fiir die Forschung als auch in der Anwendung die vorher genannten
drei Regeln gelten, wird es aufgrund der Abstands- und Haftungsregeln kaum noch
Innovationsanreize in der griinen Biotechnologie geben.

Das Embryonenschutzgesetz hat die humane embryonale Stammzellforschung
in Deutschland verboten. Mit der Entdeckung der Gesetzesliicke fiir existierende
embryonale Stammzellen wurde auch in Deutschland ein Weg frei, in diesem Feld
zu forschen. Die Forschungsarbeiten liegen alle noch im Bereich der Grundlagen-
forschung und es ist zurzeit auch nicht absehbar, wann Ergebnisse vorliegen, die in
der Medizin oder Pharmazie anwendbar sind. Laut dem Register nach § 11 Stamm-
zellgesetz sind bislang elf Antrage genehmigt worden, davon alleine vier im ersten
Halbjahr 2005. Ein Antrag ist bisher von einem Unternehmen eingegangen, alle an-
deren Antragsteller kommen aus Forschungseinrichtungen (RKI 2005). Folglich ist
das Interesse an dieser Forschung bei Unternehmen derzeit fast nicht vorhanden.
Nach dem ersten Erfahrungsbericht der Bundesregierung zum Stammzellgesetz zu
urteilen, verhindert das Gesetz die Forschung an embryonalen Stammzellen nicht
(BMGS, BMBF 2004). In dem Berichtszeitraum des Erfahrungsberichtes sind sieben
Antrdge gestellt und fiinf genehmigt worden. Ein Antrag war von einem Unter-
nehmen. Aber die Stichtagsregelung verhindert, dass deutsche Wissenschaftler auf
europaischer Ebene mit anderen Wissenschaftlern zusammenarbeiten kénnen, weil
die in der Regel Uber jlingere und qualitativ bessere embryonale Stammzellen ver-
fugen (Stafford 2004). AuBBerdem ist offen, ob nicht bei einer anderen Regelung
mehr Wissenschaftler in Deutschland an dieser Forschung interessiert waren. Wie-
demann et al. (2004) kommen in ihrer Delphi-Studie zur Zukunft der Stammzell-
forschung in Deutschland zu dem Ergebnis, dass die Experten den Forschungs-
standort Deutschland zu Stammzellen zuriickhaltend beurteilen. Drei Viertel der
Experten schétzen, dass es unwahrscheinlich ist, dass Deutschland in der adulten
Stammzellforschung eine filhrende Position einnimmt. AuBerdem wird das Ab-
wanderungsrisiko von Wissenschaftlern in der embryonalen Stammzellforschung
aufgrund der restriktiven Gesetzeslage als hoch eingeschatzt. Trotzdem wird mit-
tel- bis langfristig auch in Deutschland ein positives Umfeld erwartet, was sowohl
die Akzeptanz der embryonalen Stammzellforschung als auch die rechtlichen Rah-
menbedingungen anbelangt.
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Vertreter der Bundesregierung haben im Jahr 2005, insbesondere nach den For-
schungsergebnissen zur Entwicklung von embryonalen Stammzellen durch Klon-
techniken aus Stidkorea und GroBbritannien im Friihjahr 20053, verschiedene Ver-
suche unternommen, erneut eine Debatte zum Stammzellgesetz und dem
Embryonenschutzgesetz mit dem Ziel zu fiihren, diese Gesetze zu modifizieren. Bis-
lang gibt es daftir weder in der Bundesregierung noch im Bundestag eine Mehrheit.
Auch der Nationale Ethikrat sieht derzeit dazu keine Notwendigkeit.

In den Experteninterviews wurde die Regulierung der modernen Biotechnolo-
gie im engeren Sinne als fir akzeptabel eingestuft, wobei das Stammzellgesetz
durch die Stichtagsregelung als zu restriktiv beurteilt wurde. Es wurde gleichzeitig
darauf hingewiesen, dass ein dynamischer Umgang mit der Regulierung, die sich
schneller neuen Entwicklungen anpassen kann, wiinschenswert ware. Hilfreich
kdnnte ein regelmaBiges Monitoring der Gesetze sein, ob sie noch notwendig oder
zeitgemal in ihrer Ausgestaltung sind. AufBerdem wurde kritisiert, dass in Deutsch-
land EU-weite Regulierungen nur sehr zeitverzogert umgesetzt werden und dann
in vielen Fallen auch noch verscharft wiirden. Dadurch besteht teilweise Rechtsun-
sicherheit die negative Anreize fiir Investitionen und Innovationen setzt.

3.2.3 Ausbildung und Forschung in der roten
Biotechnologie

In einer Studie haben Reiss et al. (2003) festgestellt, dass es einen engen Zusam-
menhang zwischen der wissenschaftlichen Leistungsfahigkeit eines Landes in der
modernen Biotechnologie und dem Niveau der Kommerzalisierung der Technolo-
gie gibt (S.31). So ist auch erkennbar, dass Lander, die einen forderpolitischen Fokus
auf die Grundlagenforschung in der modernen Biotechnologie legen, sowohl in der
wissenschaftlichen Leistungsfahigkeit gut sind als auch im Niveau der Kommerzia-
lisierung (ebenda, S. 46). Diese Untersuchungsergebnisse erklaren sich daraus, dass
die moderne Biotechnologie nach wie vor von der Grundlagenforschung getrieben
wird und im Vergleich zu anderen Technologien sehr wissensbasiert ist. AuBerdem
besteht ein enger Zusammenhang zwischen der Forschungsproduktivitat von For-
schungseinrichtungen und der Zahl der Ausgriindungen aus Universitdaten und
auferuniversitaren Forschungseinrichtungen.

13 Ende 2005 wurden die koreanischen Forschungsergebnisse zur Entwicklung von embryonalen Stamm-
zellen durch Klontechniken als Félschungen erklart. Beide Veroffentlichungen 2004 und 2005 in der
Zeitschrift Science wurden von der Zeitschrift selbst wieder zurlickgezogen.
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Folglich erfordert die Biotechnologie hochqualifizierte Arbeitskrafte sowohl in
den Ausbildungsberufen fiir Tatigkeiten im Labor und der Produktion als auch in
der Forschung mit einem hohen Anteil an Akademikern. Fur das Arbeitskraftepo-
tenzial sind somit die Absolventen in Ausbildungsberufen, die Zahl der Studenten,
die Zahl der Akademiker sowie die Zahl der Promovierten wichtige Indikatoren. Fur
die Beurteilung der Forschungsintensitat und der Bedeutung der roten Biotechno-
logie in der Forschung sind die Zahl der beschéftigten Wissenschaftler, die 6ffent-
lichen FUE-Ausgaben sowie forderpolitischen Ziele, die Zahl der Veréffentlichungen
und der Technologietransfer gemessen in der Zahl der Patente und Ausgrindun-
gen wichtige Indikatoren.

Ausbildung

In Deutschland erfolgt die berufliche Ausbildung im Dualen System, d.h. durch
Unternehmen und Berufsschulen oder Fachschulen. Die primare akademische Aus-
bildung wird durch Universitaten und Fachhochschulen, die in der Landerkompe-
tenz liegen, gewahrleistet. Die akademische Weiterqualifizierung (Promotion, Ha-
bilitation, wissenschaftliche Reputation) kann sowohl in Universitaten als auch in
auBeruniversitaren Forschungseinrichtungen durchgefiihrt werden. In Deutschland
gibt es vier grof3e Forschungsgesellschaften (Helmholtz-Gesellschaft (HGF), Max-
Planck-Gesellschaft (MPG), Fraunhofer-Gesellschaft (FhG), Wissensgemeinschaft
Gottfried Wilhelm Leibniz (WGL)) mit mehreren au3eruniversitaren Forschungsein-
richtungen, in denen sowohl Grundlagenforschung als auch angewandte Forschung
durchgefiihrt wird. Dartiber hinaus gibt es noch Bundes- und Landeseinrichtungen,
in denen man sich wissenschaftlich qualifizieren kann.

Da die Core-Biotechnologieunternehmen in der Regel zu klein sind, um selbst
auszubilden, sind sie auf das Marktangebot an Laboranten und technischen Fach-
kraften angewiesen.
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Abbildung 3-6 : Zahl der Absolventen in technischen Berufen und Chemieberufen
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Quelle: Statistisches Bundesamt 2001a, 2002b, 2003b, 2004a; DIW Berlin 2006

In den letzten vier Jahren sind die Absolventenzahlen in den Chemieberufen und
bei den technischen Sonderfachkréften leicht gestiegen, allerdings bei den Tech-
niker/innen leicht gesunken (vgl. Abbildung 3-6). Nach den Experteninterviews zu
urteilen, hat es bei dem qualifizierten Personal lokal bzw. regional in den Boom-
jahren 2000 und 2001 kurzfristig Engpéasse gegeben. Diese sind aber durch den
Schrumpfungsprozess in der Biotechnologieindustrie derzeit nicht akut. Bundes-
weit gibt es im Moment genligend qualifizierte Arbeitskrafte flr die relevanten
Tatigkeiten in der modernen und roten Biotechnologie. Diese Einschatzung be-
statigen auch Reiss und Hinze (2004, S. 46). Bei einer zukiinftigen Expansion der Bio-
technologieindustrie kdnnten hier aber wieder Engpasse auftreten, wenn die Bio-
technologieunternehmen nicht selbst beginnen auszubilden.

Nach Mietzsch (2003) gibt es in Deutschland 47 Universitdaten und 12 Fach-
hochschulen, die in der Forschung und Lehre im Bereich der roten Biotechnologie
aktiv sind. Hinzu kommen 5 Universitatskliniken und 3 medizinische Universitaten
bzw. Hochschulen. Reiss und Hinze (2004) geben 92 Hochschulen an, die einen Aus-
bildungsschwerpunkt in der Biopharmazie und/oder Biomedizin haben (S. 25). Auf
der Homepage des InformationsSekretariat Biotechnologie (www.i-s-b.org/studi-
um, August 2005) werden 32 Studienorte mit Universitaten angegeben, die einen
Studiengang Biotechnologie anbieten oder eine Giberwiegend molekularbiologi-
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sche Ausrichtung haben. AuBerdem gibt es die Ausbildung in der Biotechnologie
an 25 Fachhochschulen.

Zu diesen Ausbildungsstatten flr die priméare akademische Ausbildung kom-
men noch 16 Institute und 3 Arbeitsgruppen der MPG, 6 Institute der FhG, 5 Insti-
tute der HGF und 12 Institute der WGL hinzu, die im Bereich der roten Biotechno-
logie forschen und an denen man sich wissenschaftlich weiterqualifizieren kann
(Mietzsch 2003). Dabei sind die Institute der MPG ausschlielich in der Grundla-
genforschung tatig und die Institute der anderen Forschungsgesellschaften starker
in der angewandten Forschung.

Fir das Jahr 2002 zeigt ein internationaler Vergleich, dass in Deutschland das
Interesse an einer akademischen Ausbildung eher gering ist, weil nur 35 % der al-
terstypischen Bevélkerung ein Studium begonnen hatte. Der Durchschnitt in den
OECD-Landern lag bei 47 % (BMBF 2004b, S. 114). In den 1990er Jahren ist in Deutsch-
land die Zahl der Studienanfanger zuriickgegangen, insbesondere in den ingeni-
eurwissenschaftlichen Fachern. Die Tabelle 3-7 zeigt, dass in den letzten fiinf Jah-
ren die Zahl der Studenten insgesamt wieder gestiegen ist, aber die Studentenanteile
in den Fachern, die fur die rote Biotechnologie relevant sind — bis auf Medizin - eher
konstant geblieben sind.
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Die Zahl der Absolventen mit einem Universitatsdiplom ist dagegen in den letzten
funf Jahren in den Fachern Chemie, Medizin und Maschinenbau/Verfahrenstechnik
rticklaufig. Dieser Trend ist in dem Fach Chemie auch bei der Zahl der Absolventen
mit einer Promotion beobachtbar. Insgesamt liegt der Anteil der Absolventen na-
turwissenschaftlicher und technischer Disziplinen pro 1000 der alterstypischen Be-
volkerung (20-29 Jahre) mit 8,4 % im Jahr 2003 unter dem Durchschnitt der EU-25-
Lander mit 12,2 % und unter dem Durchschnitt von GroBbritannien mit 21 %
(Eurostat 2005). Im Vergleich zu anderen Landern gilt das deutsche Hochschulsy-
stem als wenig effizient. Es gibt zu lange Studienzeiten und eine zu hohe Abbre-
cherquote (BMBF 2004b, S. 115-121). Hier bleibt abzuwarten, ob die Hochschulre-
formen der letzten Jahre, wie die Einflihrung der Bachelor- und Masterabschlisse,
Nachwuchsforschungsgruppen, die Juniorprofessur und die Bafég-Reform zu po-
sitiven Veranderungen beitragen und ein Studium attraktiver werden lassen.

In den Experteninterviews war die Entwicklung des akademischen Nachwuch-
ses kein Thema fir die Core-Biotechnologieunternehmen, aber die Pharmaunter-
nehmen sahen diese Entwicklung wesentlich kritischer. Sie verwiesen auf einen
zukiinftigen Arbeitskraftemangel, insbesondere bei Akademikern mit einem natur-
oder ingenieurwissenschaftlichen Abschluss. Fiir die Biotechnologieunternehmen
ist ein akutes Problem der Mangel an Entwicklern und Managern aus der Pharma-
zeutischen Industrie mit Erfahrungen in den klinischen Test-Phasen und der Zulas-
sung von pharmazeutischen Produkten, die bereit sind, in kleinen Biotechnologie-
unternehmen zu arbeiten. AuBerdem ist es schwer fiir die kleinen Unternehmen
erfahrene Arbeitskrafte aus dem Ausland anzuwerben. Dieser Bedarf an hochqua-
lifizierten und erfahrenen Arbeitskraften ergibt sich aus dem zunehmenden Reife-
grad der Biotechnologieunternehmen und dem Entwicklungsstand ihrer Produkt-
pipeline.

Das Wissenschaftssystem

Das Wissenschafts- und Forschungssystem ist in Deutschland foderal aufgebaut.
Die Grundlagenforschung wird in den Universitdten und au8eruniversitdren For-
schungseinrichtungen der vier Forschungsgesellschaften (HGF, MPG, FhG, WGL),
insbesondere im Rahmen der Max-Planck-Gesellschaft sowie in Bundes- und Lan-
desforschungseinrichtungen durchgefiihrt. Der Bund fordert die Grundlagenfor-
schung Uber die anteilsmaBige Finanzierung von aul3eruniversitdren Forschungs-
einrichtungen sowie die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) (institutionelle
Férderung) und die Projektférderung. Fir die Grundfinanzierung der Hochschulen
sind die Lander zusténdig, die auerdem die landeseigenen Forschungseinrich-
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tungen, anteilsmaBig auBeruniversitdre Forschungseinrichtungen und die DFG fi-
nanzieren. AuBBerdem gibt es auch Projektforderung auf Landesebene. Die Deut-
sche Forschungsgemeinschaft wiederum finanziert tiber Projektférderung die er-
kenntnisorientierte Forschung an den Hochschulen und auBleruniversitdren
Forschungseinrichtungen. Die foderale Forderstruktur zwischen dem Bund und den
Landern gilt auch fiir die angewandte Forschung in den auf3eruniversitdren For-
schungseinrichtungen, insbesondere in der Fraunhofer-Gesellschaft. Ein zentrales
Forderinstrument fiir die angewandte Forschung ist die Projektférderung. Zusatz-
lich gibt es die Forschungsausgaben der Wirtschaft, Forderprogramme der EU und
Projektférderung durch Stiftungen. Die Forschungsfinanzierung durch Stiftungen
wurde durch eine Novellierung des Stiftungssteuerrechtes verbessert. Diese Grund-
struktur ist in Abbildung 3-7 vereinfacht dargestellt.

Abbildung: 3-7 Struktur der Forschungsférderung (schematische Darstellung)

¢ Forschungsstétten
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Quelle: BMBF 2004c, S. 8
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Wie bereits oben erwahnt, gibt es in Deutschland ca. 47 Universitaten, 12 Fach-
hochschulen, 5 Universitatskliniken und 3 medizinische Universitaten bzw. Hoch-
schulen, die im Bereich der roten Biotechnologie und Biomedizin forschen. Hinzu
kommen 16 Institute und 3 Arbeitsgruppen der MPG, 6 Institute der FhG, 5 Institu-
te der HGF und 12 Institute der WGL, die im Bereich der roten Biotechnologie und
Biomedizin sowohl in der Grundlagen- als auch angewandten Forschung tétig sind
(Mietzsch 2003). In den letzten vier Jahren hat sich die Zahl der wissenschaftlichen
Beschéftigten in den Universitaten und Forschungsgesellschaften unterschiedlich
entwickelt. An den Universitaten ist im Bereich Chemie dhnlich wie bei den Absol-
venten ein Riickgang der Stellen fiir wissenschaftliches Personal von den Professo-
renstellen bis zu den Mitarbeiterstellen zu beobachten (vgl. Tabelle 3-8). In der Phar-
mazie ist dieser Trend nur bei den Assistenzstellen zu beobachten. In der Biologie
ist in dem Zeitraum von 1999 bis 2002 die Zahl der wissenschaftlichen Mitarbeiter
gestiegen. Im Bereich Maschinenbau/Verfahrenstechnik wurden in dem betrach-
teten Zeitraum Stellen abgebaut.

In den Forschungsgesellschaften wurde zwischen 1999 und 2002 die Zahl der
wissenschaftlichen Beschéftigten in den Naturwissenschaften und Ingenieurwis-
senschaften ausgebaut, dagegen in der Medizin eher reduziert (vgl. Tabelle 3-9).
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Im Grof3en und Ganzen sind in den betrachteten vier Jahren die Beschaftigungs-
maoglichkeiten flr Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler im Bereich der roten
Biotechnologie und Biomedizin eher konstant geblieben. In den Expertenintervie-
ws wurde von Experten aus der Grundlagenforschung darauf hingewiesen, dass
sich die Stellensituation an den Hochschulen in den letzten Jahren eher ver-
schlechtert hétte und es auch deshalb flr gute Absolventen interessant wére, ins
Ausland zu gehen.

Anhand der Finanzierung der Hochschulen wird erkennbar, dass in den letzten
Jahren der Anteil an eingeworbenen Drittmitteln zugenommen hat und sicherlich
zur Finanzierung des wissenschaftlichen Personals wichtiger geworden ist. Denn
die Grundmittel je Professorenstelle sind mehr oder weniger in dem bisher be-
trachteten Zeitraum gleich geblieben (vgl. Tabelle 3-10).
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Nach Angaben der DFG (2005) stammten in den Jahren 1999 und 2000 die Dritt-
mitteleinnahmen der Hochschulen zu einem guten Drittel von der DFG, einem Fiinf-
tel vom Bund und zu einem knappen Drittel aus der gewerblichen Wirtschaft. Stif-
tungen haben nur einen Anteil von 6 %. Uber die Halfte der DFG-Mittel wurden im
Jahr 2004 fir die allgemeine Forschungsférderung eingesetzt und knapp ein Drit-
tel fiir Sonderforschungsbereiche (DFG 2004). Von ihrer gesamten Forschungsfor-
derung hat die DFG in den Jahren zwischen 2001 und 2004 einen Férderschwer-
punkt in den Lebenswissenschaften mit ca. 38 % gehabt. In dem Zeitraum ist die
Fordersumme fiir die Lebenswissenschaften von 417 Mio. € um 16 % auf 482,3 Mio.
€ angewachsen (DFG 2004). Innerhalb der Lebenswissenschaften ist gut die Halfte
der Foérdermittel in den Bereich der Medizin geflossen und an zweiter Stelle in die
Biologie, wobei das Férdervolumen der Biologie von 2001 mit 174,6 Mio. € um
17 % auf 204,9 Mio. € im Jahr 2004 gestiegen ist (DFG 2004). Der tiberwiegende Teil
der bewilligten Fordermittel ist fiir die Finanzierung von Personal vorgesehen. Der
Haushaltsplan 2005 der Max-Planck-Gesellschaft zeigt, dass gut ein Drittel des Bud-
get fiir die biologisch orientierte Forschung innerhalb der MPG vorgesehen ist und
somit in dem Bereich ein Forschungsschwerpunkt liegt. Dagegen liegt der Anteil
der Medizin nur bei 5 % (MPG 2004). Nach diesen Finanzierungen zu urteilen sind
in Deutschland ein Schwerpunkt der Grundlagenforschung die Lebenswissen-
schaften.

1995 hat sich Deutschland dem internationalen Humangenomprojekt (HGP) an-
geschlossen. Das HGP lief seit 1990, in erster Linie finanziert durch die USA, die dafir
rund 3 Mrd. US-$ veranschlagt hatten. 1993 hat sich GroBbritannien mit der Griin-
dung des Sanger-Instituts, finanziert durch den Wellcome-Trust, an dem HGP be-
teiligt. Das Deutsche Humangenomprojekt (DHGP) hatte in der ersten Projektpha-
se 1996-1999 die Ziele:

B Die systematische Identifizierung und Charakterisierung von Struktur, Funktion
und Regulation menschlicher Gene, insbesondere medizinisch relevanter.

B Die Entwicklung entsprechender Hochdurchsatz- und Datenverarbeitungs-
technologien.

B Die wirtschaftliche Umsetzung der wissenschaftlichen Ergebnisse.

In der zweiten Projektphase 2000-2003 standen die Untersuchung der Wechsel-

wirkungen von Genen und Genprodukten sowie die Untersuchung genetisch be-

einflusster Krankheitsanfalligkeit und Wirkstoffempfanglichkeit im Vordergrund.

AuBerdem wurde die Genomforschung in Deutschland ab 2001 in einem »Natio-

nalen Genomforschungsnetz: Krankheitsbekdmpfung durch Genomforschung« zu-

sammengefasst. Denn im Februar 2001 war das internationale Ziel des HGP - die
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Aufkldrung des menschlichen Genoms — mit einer Arbeitsversion erreicht. Deutsche
Arbeitsgruppen lieferten Teile der Sequenzen fiir die Chromosomen X, 7, 11 und 21
(DHGP 2003). Seit 1999 hat die DFG 73 Vorhaben zur Stammzellforschung in die Ein-
zelférderung aufgenommen und 25 Vorhaben in Schwerpunktprogrammen (Bun-
desregierung 2005, S. 100ff.). An der Genomforschung sind ca. 19 Universitaten,
4 Einrichtungen der HGF, 5 Institute der MPG, 4 Einrichtungen der WGL und 6 wei-
tere Forschungseinrichtungen sowie 15 Biotechnologieunternehmen beteiligt.
Finanziert wurde die Genomforschung zwischen 1996-2004 gemeinsam durch das
BMBF und die DFG (BMBF 2001). Zwischen 2001 und 2003 stellte das BMBF rund
180 Mio. € Fordermittel fuir das Nationale Genomforschungsnetz zur Verfiigung und
zwischen 2004 bis 2007 sind 135 Mio. € Fordermittel vorgesehen (BMBF 2004c,
S.285).

In den Experteninterviews wurde die deutsche Grundlagenforschung als inter-
national wettbewerbsfahig eingeschatzt, insbesondere die Arbeiten in den Institu-
ten der MPG. Die Grundlagenforschung ist auf einem hohen Niveau in Deutschland,
aber es gibt keinen Bereich, in dem Wissenschaftlerinnen oder Wissenschaftler in-
ternational fiihrend sind. Laut BMBF hat die biotechnologische Forschung in Deutsch-
land traditionelle Starken in der Zellbiologie, den Neurowissenschaften, der Ent-
wicklungsbiologie, der Strukturbiologie, der Bioverfahrenstechnik und der
Enzymtechnik (Bundesregierung 2005, S. 86). Nach Patel (2003a) hat Deutschland
- nach den Veréffentlichungen zu urteilen — gegeniber Gro3britannien Schwer-
punkte in der Biochemie, Biophysik, Zell- und Entwicklungsbiologie. Ferner wurde
in den Interviews kritisiert, dass das Forschungsklima in Deutschland aufgrund von
Regulierungen und ethischen Debatten nicht motivierend sei, teilweise wiirden die
Wissenschaftler in der embryonalen Stammzellforschung kriminalisiert. AuBerdem
gabe es nur Drittmittel fiir ausgetretene Pfade, die dann auch noch mit einem hohen
burokratischen Aufwand eingeworben werden mussten. Weiterhin wurde kritisiert,
dass die Verwaltungs- und Entlohnungsstrukturen an den Hochschulen die Ein-
stellung von ausléndischen Wissenschaftlern unnotig erschweren.

Nach dem Regierungswechsel 1998 hatte auch die rot-griine Bundesregierung
das Ziel, die moderne Biotechnologie als Schlisseltechnologie weiter zu fordern.
Forschungspolitische Ziele sind die Erhaltung und Verbesserung der Gesundheit
des Menschen, ein schonender Umgang mit der Umwelt sowie die Sicherung und
Schaffung von Arbeitsplatzen. Zur Erreichung dieser Ziele bedarf es aus Sicht des
Bundesministeriums fir Bildung und Forschung (BMBF) der Sicherung einer leis-
tungsfahigen Grundlagenforschung, der Gewéhrleistung eines effizienten Techno-
logietransfers und der Setzung innovationsforderlicher rechtlicher Rahmen-
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bedingungen. Die moderne Biotechnologie wurde und wird mit den Rahmenpro-
grammen des BMBF »Biotechnologie 2000«, »Biotechnologie — Chancen nutzen und
gestalten« (2001) und »Nationales Genomforschungsnetz« (2001) in erster Linie als
wettbewerbliche Projektférderung geférdert. Die wichtigsten Mal3nahmen sind der
Aufbau von Basisinnovationen und Plattformtechnologien in der Genom- und Pro-
teomforschung sowie strukturelle MaBnahmen zur Unterstiitzung junger forschender
Biotechnologieunternehmen und Nachwuchsférderung. Im Rahmen des Nationa-
len Genomforschungsnetzes werden die fiinf Krankheitsbereiche: Herz-Kreislauf,
Krebs, Erkrankungen des Nervensystems, umweltbedingte Erkrankungen, Infektio-
nen und Entziindungen gefordert. AuRerdem werden die Genomanalyse im biolo-
gischen System Pflanze und bei Mikroorganismen, die Proteomforschung und Bioin-
formatik geférdert. Andere inhaltliche Schwerpunkte im Rahmen des Programms
»Biotechnologie - Chancen nutzen und gestalten« sind die Systembiologie, die Na-
nobiotechnologie, Tissue Engineering, nachhaltige Bioproduktion, Erndhrungsfor-
schung und eine ethische Begleitforschung. Strukturmanahmen sind die Pro-
gramme BioRegio und BioProfile, die an einer regionalen Férderung ansetzen,
BioChance und BioChancePlus, mit denen junge, innovative Biotechnologieunter-
nehmen geférdert werden sowie BioFuture, mit dem Nachwuchsgruppen geférdert
werden. Weitere Férderschwerpunkte sind Ersatzmethoden zum Tierversuch, bio-
logische Sicherheit und TSE-Diagnostik (BMBF 2004c, S. 283-289).

Das Gesundheitsrahmenprogramm »Gesundheitsforschung: Forschung fiir den
Menschen« (2001) wird gemeinsam vom BMBF und dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und Soziales (BMGS) mit dem Ziel getragen, eine leistungsfahige und
wirtschaftliche medizinische Versorgung fiir alle Gruppen der Bevolkerung zu si-
chern. Schwerpunkte sind, die Gesundheit zu fordern, Krankheiten zu bekdmpfen
und die Strukturen der Gesundheitsforschung zu verbessern. Allerdings haben die
beiden Ministerien unterschiedliche Zielrichtungen. Das BMBF strebt international
anerkannte Forschungsergebnisse an und die Nutzung von Innovationschancen in
Kliniken, Wirtschaft und im Gesundheitssystem. Es geht um die Schaffung, Erhal-
tung, Verbesserung sowie Vernetzung von Forschungspotenzialen. Férderschwer-
punkte sind die Bekampfung von Krankheiten auf den Gebieten: Infektion,
Nervensystem, Herz-Kreislauf, Krebs, molekulare und zelluldre Medizin, die Medi-
zintechnik, Diagnose und Therapie in der molekularen Medizin und Telemedizin.
StrukturmaBBnahmen sind die Férderung der klinischen Forschung, Koordinie-
rungszentren fir klinische Studien an den Hochschulen, Kompetenznetzwerke fir
die Medizin sowie Netzwerke fir seltene Krankheiten (BMBF 2004c, S. 248-253). Das
BMGS unterstiitzt die Ressortforschung mit den Zielen des Gesundheitsschutzes,
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-férderung, Pravention und Krankheitsbekdmpfung. AuBerdem fordert das BMGS
Wirksamkeitsuntersuchungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, die Ana-
lyse und Bewertung medizinischer Verfahren sowie die Sicherung der Leistungs-
fahigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit des Gesundheitswesens (BMBF 2004c,
S. 248-249).

In der Abbildung 3-8, Tabelle 3-11 und 3-12 sind die FuE-Ausgaben des BMBF
fur die letzten vier Jahre dargestellt. Auffdllig ist, dass in der Gesundheitsférderung
die institutionelle Férderung dominiert im Gegensatz zur Férderung der Biotech-
nologie, bei der eindeutig die Projektférderung im Vordergrund steht.

Abbildung 3-8: Institutionelle Forderung des BMBF (in Mio. €)
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Quelle: BMBF 2005a; DIW Berlin 2006
Tabelle 3-11: BMBF-Forderung im Bereich Gesundheit und Biotechnologie (in Mio. €)

Jahr 2000 2001 2002 2003 2004

Gesundheit/Medizin insgesamt: 336,83 368,0 | 38535 | 366,88 | 378,42
Projektforderung 107,41 109,65 | 109,89 | 102,98 | 108,27
Institutionelle Férderung 229,42 | 25835 | 27546 | 263,90 | 270,15
Biotechnologie insgesamt: 200,78 | 275,95 | 263,58 | 273,61 257,34
Projektforderung 126,75 198,90 194,49 196,50 176,85
Institutionelle Férderung 59,72 60,21 53,26 60,19 63,19
Internationale Beitrdge 14,31 16,84 15,83 16,92 17,30

Quelle: BMBF 2005a; DIW Berlin 2006.
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Tabelle 3-12: BMBF-Foérderung nach Empfdngergruppen (in %)

Jahr 2000 2001 2002 2003 2004

Gesundheit/ Medizin 100 100 100 100 100
Wirtschaft 2 3 2 1 0,8
Hochschulen 23 20 20 20 21
Hochschulfreie Forschung 75 77 78 79 78,2
Biotechnologie 100 100 100 100 100
Wirtschaft 24 15 13 1 9
Hochschulen 1 19 25 24 25
Hochschulfreie Forschung 65 66 62 65 66

Quelle: BMBF 2005a; DIW Berlin 2006.

Insgesamt sind die Férderausgaben des BMBF in den letzten vier Jahren gestiegen,
obwohl sich der Anteil der FUuE-Ausgaben fiir Gesundheit am gesamten Forder-
budget des BMBF zwischen 2000 und 2004 nur von 4,5 % auf 4,6 % erhoht hat, aber
der Anteil der Biotechnologie ist von 2,7 % auf 3,1 % im selben Zeitraum gestiegen.
Allerdings ist im Férderranking der FUE-Ausgaben des Bundes nach Férderberei-
chen die Biotechnologie zwischen 2002 und 2004 von Platz 11 auf Platz 12 gefal-
len, wohingegen die Forderung der Gesundheit und Medizin auf Platz 7 geblieben
ist (BMBF 2002, 2004c). In der Gesundheitsforschung hat von den gestiegenen For-
derausgaben in erster Linie die hochschulfreie Forschung profitiert. Bei der Férde-
rung der Biotechnologie hat der Férderanteil der Hochschulen deutlich zugenom-
men und der Anteil der Wirtschaft im gleichen Zeitraum abgenommen. Diese
Entwicklung geht konform mit dem Anstieg der Drittmittel in den Hochschulen. Al-
lerdings sind in der Férderdatenbank des BMBF im Bereich Biotechnologie derzeit
506 Projekte erfasst, die ab 1999 bis Mitte 2005 bewilligt worden sind, davon wer-
den 56 % von Unternehmen durchgefiihrt. Nach Angaben des BMBF sind in den
Programmen BioChance und BioChancePlus seit 1999 46 Biotechnologieunter-
nehmen geférdert worden (Bundesregierung 2005, S. 287).

Im internationalen Vergleich gibt Deutschland weniger Geld fiir Forschung und
Entwicklung im Bereich Gesundheit und Medizin aus als beispielsweise Grof3bri-
tannien oder Frankreich. In den Jahren 2000 und 2001 hat Deutschland mit 558 Mio.
€ und 681 Mio. € ungeféhr ein Drittel der Summe von Grof3britannien fiir FUE im Ge-
sundheitsbereich ausgegeben (Bundesregierung 2005, Frage 49). Nach der Struk-
tur staatlicher FUE-Ausgaben im zivilen Bereich zu urteilen, investiert Deutschland
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unterdurchschnittlich in FUE im Bereich Gesundheit und Umwelt als wichtige Kon-
kurrenzlander. So lag im Jahr 2002 der Anteil in Deutschland fiir Gesundheit und
Umwelt bei knapp 15 %, in GroBbritannien bei gut 30 % und in den USA bei 55 %.
Der Durchschnitt in den OECD-Ldndern lag im Jahr 2001 bei 22 % (BMBF 2005c¢,
S. 40).

Die Projektférderung des BMBF im Bereich Biotechnologie unterstiitzt die Kom-
merzialisierung der modernen Biotechnologie in Deutschland. Abgesehen davon,
dass es mit dem Programmen BioChance und BioChancePlus eine direkte Férde-
rung der Biotechnologieunternehmen gibt, profitieren die Unternehmen auch in-
direkt von den inhaltlichen Schwerpunkten. Immerhin werden gut die Halfte der
Projekte von Unternehmen durchgefiihrt. Dies deckt sich mit der Aussage von Ernst
& Young, dass zur Finanzierung der Biotechnologieunternehmen in Deutschland
die Projektférderung eine gréBere Rolle spielt. Die Forderung der Entwicklung von
Plattformtechnologien im Rahmen des DHGP erklart sicher auch diesen Schwer-
punkt bei den deutschen Biotechnologieunternehmen Mitte bis Ende der 1990er
Jahre. Gleichzeitig ist auch erkennbar, dass die Biotechnologieunternehmen, die
Medikamente entwickeln, in den gleichen Indikationsgebieten tétig sind wie sie im
Rahmen des Nationalen Genomforschungsnetzes und der Gesundheitsforschung
staatlich gefordert werden. Es wird durch die Férderung der Eindruck vermittelt,
dass nur in den Bereichen bzw. Gebieten geforscht wird, fir die 6ffentliche Mittel
zur Verfiigung gestellt werden.

Die befragten Experten kritisierten, dass die Forschungsférderung in Deutsch-
land vom Volumen zu niedrig und von den Themen zu breit angelegt sei. Sie wiir-
den es begriiBen, wenn die Forschungsférderung auf ausgewdhlte Themengebie-
te und rdaumliche Zentren konzentriert wiirde. Mit anderen Worten, eine starkere
Biindelung der finanziellen Ressourcen in der biotechnologischen und biomedizi-
nischen Forschung wadre aus ihrer Sicht wiinschenswert.

Wissenschaftlicher Output und Technologietransfer

Der wissenschaftliche Output wird in der Regel an der Zahl der Veroffentli-
chungen, an der Zitierhdufigkeit und der Zahl der Patente gemessen. Die Patente
aus Universitaten und Forschungseinrichtungen werden neben der Ausgriindung
und Neugriindung von Unternehmen als eine Mdglichkeit des Wissens- und Tech-
nologietransfers von der Grundlagenforschung in die Wirtschaft angesehen. Mit der
Anderung des Arbeitnehmererfindungsgesetzes und der Abschaffung des Hoch-
schullehrerprivilegs (2002) wurde nach amerikanischem Vorbild fiir Universitaten
und Forschungseinrichtungen ein Anreiz geschaffen, ihr Wissen selbst zu vermark-
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ten und Einnahmen aus dem Verkauf von Patenten oder Lizenzen zu erzielen. Es
wurden Uber das Forderprogramm »Verwertungsoffensive« Patentverwertungs-
agenturen an den Universitaten und Forschungsgesellschaften aufgebaut. Mit den
Férderprogrammen EXIST, EXIST-SEED und »Erleichterung von Existenzgriindungen
aus Forschungseinrichtungen« wurde die Unternehmensausgriindung aus Hoch-
schulen und auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen unterstiitzt (Bundesre-
gierung 2005).

Veroffentlichungen

In den letzten zehn Jahren konnten deutsche Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftler ihren Anteil am weltweiten Publikationsaufkommen steigern, so dass
Deutschland auf Platz 3 hinter den USA und Japan liegt (Bundesregierung 2005,
S. 1). Auch in der Biotechnologie und Biopharmazie konnten deutsche Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler ihre internationalen Publikationen erhéhen (vgl.
Patel 20033, S. 9). Innerhalb der Europaischen Union hat Deutschland bei den Pu-
blikationen in der Biotechnologie zwischen 1991 und 2000 mit Grof3britannien
gleichgezogen. AuBerdem ist auch ein relativer Bedeutungszuwachs der Biotech-
nologie an allen Publikationen seit Mitte der 1990er Jahre erkennbar (Nusser, Hinze
2005, S. 35; Patel 2003a). Wenn man aber den sogenannten Impactfaktor von Pu-
blikationen heranzieht, d.h. die Zahl der Zitierungen von Publikationen, hat Grof3-
britannien im Vergleich zu Deutschland immer noch einen gréBeren wissenschaft-
lichen Ausstrahlungseffekt in der Biotechnologie (Nusser, Hinze 2005, S. 36).

Bei der Anzahl der Publikationen in der Biopharmazie hat Deutschland zwischen
1994 und 2001 seit dem Jahr 1999 GroBbritannien tberholt (vgl. Abbildung 3-9).
Allerdings hat Deutschland trotz dieses Publikationswachstums keinen Wissens-
vorteil gegeniiber GroBbritannien aufbauen kdnnen. Die relative Analyse, bei der
das Publikationsaufkommen ins Verhaltnis zu den Einwohnern oder Forschern ge-
setzt wird, zeigt, dass Grof3britannien in beiden Féllen eindeutig vor Deutschland
liegt. Bei dem Publikationsaufkommen je 1 Million Einwohner lag Deutschland im
Jahr 1999/2000 zwar tiber dem Durchschnitt der EU-Ladnder und dem Durchschnitt
der OECD-Lander, aber bei der Kategorie je Tausend Forscher bleibt Deutschland
unterhalb des Durchschnitts der EU-Lander (Nusser, Hinze 2005, S. 38-39).
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Abbildung 3-9: Publikationen in der Biopharmazie fiir ausgewdhlte OECD-Ldnder
(1994-2001)
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Quelle: Reiss, Hinze 2004, S. 35.

Im Jahr 1999 kamen 77 % der Publikationen von Universitdten, 11 % von o&ffentli-
chen Forschungseinrichtungen und knapp 7 % der Publikationen stammten aus
Krankenhdusern. Zwischen 1994 und 1999 haben die Universitdten ihren Anteil um
5 Prozentpunkte erhoht, wohingegen die 6ffentlichen Forschungseinrichtungen
von einem Anteil von knapp 14 % im Jahr 1994 auf 11 % in 1999 zurlickgefallen
sind. Interessant ist auch, dass der Anteil der Pharmaunternehmen an den bio-
pharmazeutischen Publikationen zwischen 1994 und 1999 gesunken ist und sich
der Anteil der Biotechnologieunternehmen im gleichen Zeitraum leicht von 1 % auf
1,3 % erhoht hat (Nusser, Hinze 2005, S. 40).

Diese bibliometrischen Daten bestdtigen die Aussagen der Experten, dass die
deutsche Grundlagenforschung international wettbewerbsfahig und auch die Effi-
zienz des Forschungssystems verbessert worden ist, aber Deutschland ist im Be-
reich der Biotechnologie und Biopharmazie international in der Wissenschaft noch
nicht an der Spitze angekommen. Die geringe Zahl an Publikationen aus Kranken-
hausern ist ein Hinweis firr die von der Pharmazeutischen Industrie immer wieder
kritisierte schwache klinische Forschung in Deutschland. Durch die Férderprogramme
des BMBF und der DFG sind bereits Verbesserungen eingetreten, aber die Ausbil-
dungs- und Forschungsorganisation in der Medizin und Pharmazie sowie die wis-
senschaftliche Reputation und das Selbstverstandnis der Wissenschaftler/innen ste-
hen groBen Fortschritten in der klinischen Forschung noch entgegen
(Experteninterviews 2004; BCG 2001b; Gaisser et al. 2005; VfA 2004b).
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Patente

Ein dhnliches Bild lasst sich auch beim Patentaufkommen zeichnen. Zwischen
2001 und 2003 hat sich die Zahl der Patentanmeldungen aus Hochschulen von 249
auf 572 verdoppelt (Bundesregierung 2005, S. 54). Der Anteil der Patentanmeldun-
gen aus der Wissenschaft an den gesamten deutschen Patentanmeldungen zwi-
schen 1990 und 2001 lag ungefahr bei 5 %. Davon lag im betrachteten Zeitraum
der Anteil der Patentanmeldungen aus der Biotechnologie am hochsten. Mitte der
1990er Jahre lag der Anteil bei 46 %, ist aber 2001 auf 35 % gefallen. Die Patentan-
meldungen erfolgten in erster Linie aus Hochschulen, gefolgt von der HGF und der
FhG. Die Patentanmeldungen aus wissenschaftlichen Einrichtungen kdnnen als
Gradmesser fiir das Verwertungspotenzial angesehen werden. Demnach zeigt sich
auch in der Biotechnologie, dass der Reifegrad zugenommen hat und der Anteil pa-
tentgeschitzter Erfindungen aus der Wissenschaft zu Gunsten industrieller Akti-
vitaten zurtickgeht (BMBF 2004c, S. 168). Der vergleichsweise hohe Anteil der Pa-
tentanmeldungen Mitte der 1990er Jahre in der Biotechnologie fallt zusammen mit
der Griindungswelle der Biotechnologieunternehmen in Deutschland.

In den Abbildungen 3-3 und 3-4 wurde bereits deutlich, dass Deutschland ab-
solut mit der Zahl der europdischen Patente in der Biotechnologie und den Patent-
anmeldungen fiir biotechnische Arzneimittel vor Grof3britannien und Israel liegt
und zwischen 1999 und 2001 die Zahl der Patente noch erhéhen konnte. Auch konn-
te Deutschland die Zahl an Patenten in der Biopharmazie zwischen Mitte und Ende
der 1990er Jahre von 274 auf 620 deutlich steigern (Reiss, Hinze 2004, S. 38). Aber
die relative Analyse der biopharmazeutischen Patente je 1 Million Einwohner zeigt,
dass Deutschland Ende der 1990er Jahre knapp das gleiche Niveau wie Grof3bri-
tannien erreicht hat, aber hinter Belgien, den USA und den Niederlanden liegt (vgl.
Abbildung 3-10). Auch bei den Patenten zeigt sich relativ kein Wissensvorsprung zu
GroBbritannien oder anderen Landern.
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Abbildung 3-10: Patentanmeldungen je 1 Million Einwohner in der Biopharmatzie fiir
ausgewdhlte OECD-Ldnder (1994-2000)
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Quelle: Reiss, Hinze 2004, S. 39.

Wie zu erwarten ist, haben den gréten Anteil an den biopharmazeutischen Pa-
tentanmeldungen Pharmaunternehmen mit knapp 34 % im Jahr 1999. Aber deren
Anteil ist zwischen 1994 und 1999 um sieben Prozentpunkte gefallen. Dagegen
haben die Biotechnologieunternehmen im gleichen Zeitraum ihren Anteil deutlich
von 18,7 % auf 27 % gesteigert. Im Jahr 1999 hatten private Personen bzw. Einzel-
erfinder einen Anteil von knapp einem Fiinftel an den Patentanmeldungen (Reiss,
Hinze 2004, S. 40). Zu dem Zeitpunkt war das Hochschullehrerprivileg noch nicht
abgeschafft worden. Deshalb ist zu vermuten, dass die Einzelerfinder Gberwiegend
aus den Hochschulen kommen. Die Patentanalyse zeigt, dass Deutschland in der
Biotechnologie - insbesondere in der roten Biotechnologie - aufgeholt hat und ein
Verwertungsinteresse sowie Interesse an der Kommerzialisierung der Erfindungen
besteht. Aber auch dieser Indikator der technologischen Leistungs- und Innovati-
onsfahigkeit zeigt, dass Deutschland noch keine fiihrende Position erreicht hat.

Unternehmensgriindungen

Eine wichtige Form des Wissenstransfers ist die Griindung von Unternehmen
durch Wissenschaftler, die auch in der Forschung arbeiten, da Wissen zu einem Grof3-
teil implizit ist und nicht in seiner Génze in schriftlicher Form fixiert werden kann.
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Nach dem Global Entrepreneurship Monitor (2003 und 2005) liegt Deutschland mit
seiner allgemeinen Griindungsquote im Mittelfeld der europdischen Staaten, aber
weltweit im unteren Drittel (Sternberg et al. 2003, 2005). Deutsche sind pessimisti-
scher bezliglich ihrer Griindungschancen und dngstlicher beziiglich des méglichen
Scheiterns als andere Einwohner der vergleichbaren europdischen Lander (Stern-
berg, Bergmann 2003, S. 6). Im Jahr 2002 hatte Deutschland den Rangplatz 12 in
der Bewertung griindungsbezogener Rahmenbedingungen im internationalen Ver-
gleich von 34 Landern. GroBbritannien hatte in dem Jahr den Rangplatz 15, Israel
18 und Indien 29 (Sternberg, Bergmann 2003, S. 48). Der Bereich der physischen In-
frastruktur wie Blro- und Gewerbeflachen, Verkehrs- und Kommunikationsinfra-
struktur, Schutz geistiger Eigentumsrechte, die 6ffentliche Forderinfrastruktur und
die allgemeinen Finanzierungsrahmenbedingungen gelten in Deutschland sowohl
fiir 2002 als auch in 2004 als gut bis sehr gut. Kritisiert werden die staatlichen Re-
gulierungen, die in ihrer Summe unternehmerische Aktivitaten behindern sowie
das komplizierte deutsche Steuersystem und eine unterentwickelte griindungsbe-
zogene Ausbildung, insbesondere in den Natur- und Ingenieurwissenschaften (Stern-
berg, Bergman 2003; Sternberg, Liickgen 2005). GroB3britannien schneidet im Ein-
zelranking der Rahmenbedingungen Marktoffenheit, VC-Finanzierung, Prioritat und
Engagement der Politik, gesellschaftliche Werte und Normen, Regulierung und Steu-
ern sowie griindungsbezogene Ausbildung in der Schule deutlich besser ab als
Deutschland (Sternberg, Bergmann 2003, S. 48). In Deutschland sind Griinder mit
einem Hochschulabschluss risikofreudiger und optimistischer als die tibrigen Griin-
der.

Zwischen 1999 und 2003 gab es aus der HGF 109 Ausgriindungen. Das For-
schungszentrum fiir Umwelt und Gesundheit (GSF), das auch zur HGF gehdrt, gibt
beispielsweise auf seiner Homepage sechs Ausgriindungen oder Joint Ventures im
Bereich rote Biotechnologie an. Im gleichen Zeitraum sind aus der FhG 164 Aus-
griindungen hervorgegangen, der MPG 33 und der WGL 48 Ausgriindungen (Bun-
dersregierung 2005, S. 52). Die Max-Planck-Gesellschaft gibt auf ihrer Homepage
an, dass seit 1990 insgesamt 60 Start-up-Firmen ausgegriindet worden sind. Davon
sind 29 Unternehmen der Biotechnologie zuzurechnen. Von diesen 29 Biotechno-
logieunternehmen sind fiinf Unternehmen vor dem BioRegio-Wettbewerb (1995)
gegriindet worden und 22 Unternehmen im Jahr 1997 oder spater. Die FhG gibt auf
ihrer Homepage 13 Spin-offs im Bereich Life Science und 9 Spin-offs in der Branche
Medizin an. Vermutlich ist ein groB3erer Teil der akademischen Biotechnlogieaus-
griindungen aus Universitaten hervorgegangen. Beispielsweise geben die Univer-
sitdten Bochum, Bonn und Tiibingen jeweils drei Ausgriindungen im Bereich der
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roten Biotechnologie an, die Universitat Heidelberg gibt in dem Segment vier Aus-
griindungen, die Freie Universitat Berlin acht und die Universitat Dusseldorf gibt
vierzehn Ausgriindungen an. Nach der Studie von Haussler (2004) sind gut 42 %
der Biotechnologieunternehmen Ausgriindungen aus Universitaten und nur 9 %
Ausgriindungen aus anderen Forschungseinrichtungen (S. 3). Zu einem dhnlichen
Ergebnis sind furr das Jahr 1999 auch Eichener et al. (2000) furr die BioRegios Ber-
lin/Brandenburg, Miinchen und Rheinland gekommen. Aus dem Deutschen Hu-
mangenomprojekt sind 14 Unternehmensgriindungen hervorgegangen. Da keine
Vergleichszahlen vorliegen, kann nicht beurteilt werden, ob die Zahl der Ausgriin-
dungen aus Universitaten und auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen tber-
oder unterdurchschnittlich ist. Aber nach der Studie von H&ussler (2004) zu urtei-
len, sind gut die Halfte der Biotechnologieunternehmen aus Forschungseinrich-
tungen entstanden. Folglich machen die Ausgriindungen deutlich, dass der Wis-
senstransfer von der Grundlagenforschung in die Wirtschaft in der roten
Biotechnologie stattfindet und die Ergebnisse von Reiss et al. (2003) werden be-
statigt. Die Kommerzalisierung der modernen Biotechnologie setzt eine interna-
tional wettbewerbsfdahige Grundlagenforschung voraus. In der Regel bleiben die
Kontakte zwischen den Unternehmensgriindern und ihren ehemaligen For-
schungseinrichtungen bestehen und fiihren zu weiteren Kooperationen sowie
Wissenstransfer. Gut die Halfte aller Kooperationspartner der Biotechnologieunter-
nehmen sind Forschungseinrichtungen und Universitdten, ein Drittel der Koopera-
tionspartner sind andere Biotechnologieunternehmen und weniger als ein Fiinftel
der Kooperationspartner sind gro3e Pharmaunternehmen. Der Giberwiegende Teil
der Kooperationen mit Partnern aus Forschungseinrichtungen und Universitaten
sind national. Dagegen sind die Kooperationen mit groen Pharmaunternehmen
hauptsachlich international (BMBF 2004b, S. 104).

Expertenmeinungen

In den Experteninterviews wurde der Wissens- und Technologietransfer sehr un-
terschiedlich beurteilt. Aus Sicht der Pharmazeutischen Industrie werden in den
Hochschulen und auBeruniversitaren Forschungseinrichtungen noch zu wenig Er-
findungen patentiert, so dass es schwer féllt, in Deutschland Wissen zu kaufen. Auch
behindert die geringe Patentneigung die Zusammenarbeit zwischen den Hoch-
schulen und der Industrie, da die Rechtsanspriiche nicht eindeutig geklart sind.
Hinzu kommt, dass viele Wissenschaftler/innen weniger an der anwendungsorien-
tierten Forschung interessiert sind, da die Ergebnisse schwieriger in international
angesehen Fachzeitschriften veréffentlicht werden kénnen. Vertreter der Biotech-
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nologieindustrie beurteilen den Wissens- und Technologietransfer zwischen ihren
Unternehmen und den Hochschulen sowie auBeruniversitdren Forschungseinrich-
tungen als hinreichend gut. Vermutlich kommen in diesem Fall noch die alten Kon-
takte der Ausgriinder zu ihren ehemaligen Forschungseinrichtungen zum Tragen
und die Wissenschaftler haben eine geringere Abneigung gegen die Auftragsfor-
schung der Biotechnologieunternehmen. Nach Umfrageergebnissen von Reiss und
Hinze (2004) sind 52 % der Kooperationspartner fiir FUE in Biotechnologieunter-
nehmen auBeruniversitare Forschungseinrichtungen (ebenda, S. 30). Experten aus
den Hochschulen und Forschungseinrichtungen kritisieren, dass es zu wenig Geld
fur die Grundlagenforschung gibt und dass nicht die gesamte Forschung auf die
Anwendung und Marktorientierung ausgelegt werden kénnte. Von Seiten der Phar-
mazeutischen Industrie und den Experten aus der VC-Industrie wird gegeniiber den
jungen Biotechnologieunternehmen der Vorwurf erhoben, dass sie zu wenig markt-
orientiert sind und versuchen wiirden, Grundlagenforschung privat finanziert wei-
terfiihren zu wollen.

In der Studie von Ernst & Young (2005b) wird darauf hingewiesen, dass der Wis-
sens- und Technologietransfer in den Lebenswissenschaften in Deutschland nach
wie vor nicht reibungslos funktioniert. Es wird zwar mehr patentiert, aber die neu
aufgebauten Verwertungsstrukturen arbeiten noch nicht effizient. AuBerdem be-
steht eine Finanzierungsliicke furr die Entwicklungsphase von Erfindungen. Dieser
Part wird selten in den Hochschulen oder aueruniversitaren Forschungseinrich-
tungen finanziert. Gleichzeitig sind die Erfindungen noch nicht so weit entwickelt,
als dass sie fiir die Industrie schon interessant genug fur die Einlizenzierung waren.
Die bisher genannten Hemmnisse werden auch in Gaisser et al. (2005) fiir die Bio-
pharmazie bestatigt.

AbschlieBend ist fur dieses Unterkapitel festzuhalten, dass in der nahen Zukunft
qualifizierte und hochqualifizierte Arbeitskrafte fehlen konnten, weil die Unter-
nehmen zu wenig Ausbildungsplatze anbieten. Auflerdem ist die Studienneigung
in Deutschland gering und das Studium ineffizient organisiert. Fiir den erreichten
Reifegrad der Biotechnologieunternehmen fehlen fiir die Medikamentenentwick-
lung erfahrene hochqualifizierte Entwickler und Manager, insbesondere fiir die kli-
nischen Phasen. Gleichzeitig zeigt sich, dass sich in Deutschland in den letzten Jah-
ren in der Grundlagenforschung ein Schwerpunkt in den Lebenswissenschaften
und der Gesundheitsforschung herausgebildet hat. Allerdings sind deutsche Wis-
senschaftlerinnen aber auf keinem Forschungsgebiet international fiihrend. Hinzu
kommt, dass Deutschland deutlich weniger Geld fiir Forschung und Entwicklung
im Gesundheitsbereich ausgibt als vergleichbare Industrieldnder. Trotzdem konn-
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te Deutschland seine Wettbewerbsposition beim wissenschaftlichen Output ver-
bessern. Aber beim Wissens- und Technologietransfer bestehen immer noch sys-
temimmanente Hemmnisse, die die Kommerzialisierung der roten Biotechnologie
verlangsamen.

3.2.4 Der Pharmamarkt und die Pharmazeutische Industrie

Die Pharmazeutische Industrie hat in der Wertschépfungskette der roten Biotech-
nologie eine Schlisselfunktion, wobei forschenden Pharmaunternehmen unter-
schiedliche Rollen zukommen. Die deutsche Pharmaindustrie war bis Ende der
1980er Jahre weltweit fihrend, verlor aber mit der Entwicklung der modernen Bio-
technologie diese Fiihrungsposition an die USA (Gaisser et al. 2005). Heute haben
mit einem gewissen Zeitverzug deutsche Pharmaunternehmen die moderne Bio-
technologie in ihre Forschungs- und Produktionsprozesse integriert. Sie gehen For-
schungskooperationen sowohl mit auslandischen als auch mit deutschen Biotech-
nologieunternehmen zur Entwicklung innovativer Medikamente, Therapien oder
Diagnostica ein. Da insbesondere die deutschen Biotechnologieunternehmen noch
zu klein und finanzschwach fiir die eigenstdndige Entwicklung und Markteinfiihrung
von Medikamenten sind, ist fiir die Biotechnologieunternehmen die Pharmazeuti-
sche Industrie der Hauptnachfrager nach ihren Produkten und ein wichtiger In-
vestor. Gleichzeitig sind forschende Pharmaunternehmen aufgrund eigener
Forschungs- und Entwicklungszentren ein starker Wettbewerber fiir die Biotech-
nologieunternehmen.

In diesem Kapitel wird untersucht, wie sich der Pharmamarkt als potenzieller
Markt fur die Biotechnologieunternehmen in den letzten fiinf Jahren entwickelt hat,
welche marktspezifischen Regulierungen die Biotechnologieunternehmen bertick-
sichtigen missen und wie sich die Pharmazeutische Industrie in Deutschland in den
letzten Jahren entwickelt hat.

Der Pharmamarkt

Weltweit ist der Umsatz des Pharmamarktes in den letzten finf Jahren um
62 % gewachsen und im Durchschnitt um 12,8 % pro Jahr (vgl. Tabelle 3-13). Dabei
ist der Anteil der gentechnisch erzeugten Arzneimittel weltweit auf ca. 10 % des Ge-
samtumsatzes angewachsen. Sowohl von der Grof3e als auch von der Dynamik her
ist der US-amerikanische Pharmamarkt fihrend und seit Mitte der 1990er Jahre ein
Lead-Markt (Reiss, Hinze 2004). Im Jahr 2004 entfielen 46 % des Weltumsatzes auf
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die USA und 30 % auf Europa (VfA 2005b, S. 41). Gleichzeitig wurde in den USA im
Jahr 2003 ein Pro-Kopf-Umsatz von 552 US-$ erzielt und seit 1997 wurden 62 % des
weltweiten Umsatzes mit neuen Medikamenten auf dem US-Markt erwirtschaftet
(BMBF 2004b, S. 100; VfA 2005b, S. 43). Der deutsche Pharmamarkt ist zwar zwischen
1999 und 2004 auch um 14 % gewachsen und im Durchschnitt um 3,4 % pro Jahr,
aber deutlich geringer als der Weltmarkt und mit einer unterdurchschnittlichen
Wachstumsrate im Vergleich zu anderen europdischen Landern (VfA 2005b, S.42).
Der Pro-Kopf-Umsatz in Deutschland lag im Jahr 2003 bei 250 US-$. Gleichzeitig ist
der Weltmarktanteil Deutschlands von 5,1 % im Jahr 1997 auf 3,8 % im Jahr 2004
gesunken (VfA 2005b, S. 41, 43). Trotzdem hat Deutschland nach den USA und Japan
weltweit den drittgro3ten Markt fiir Arzneimittel. Allerdings war der Inlandsumsatz
fur deutsche Pharmaunternehmen zwischen 1999 und 2004 ricklaufig. Gleichzei-
tig stieg der Auslandumsatz im betrachteten Zeitraum und lag im Jahr 2004 bei
55 % des Gesamtumsatzes (VfA 2005b, S. 59). Seit 1998 ist ein Strukturwandel auf
dem deutschen Pharmamarkt zu beobachten, bei dem der Marktanteil deutscher
Pharmaunternehmen ricklaufig ist und der Marktanteil auslandischer Pharmaun-
ternehmen kontinuierlich steigt, insbesondere aus den USA, GroBbritannien und
Frankreich (Reiss, Hinze 2004, S. 56). Der Marktanteil parallel importierter Arznei-
mittel (meistens patentgeschiitzte) im Apothekenmarkt stieg zwischen 1999 und
2002 von 2 % auf 7 %, aber in den letzten zwei Jahren ist der Anteil wieder gefallen
(VfA 2005b, S. 50). Der Anteil der Generika betrug 25 % des Marktvolumens im Jahr
2003 (pictf 2004, S. 35). Zwischen 1999 und 2004 hat sich der Umsatz mit gentech-
nisch hergestellten Arzneimitteln in Deutschland mehr als verdoppelt und ihr An-
teil am deutschen Gesamtumsatz lag im Jahr 2004 bei 8 % (vgl. Tabelle 3-13). Gleich-
zeitig ist auch die Anzahl der zugelassenen gentechnisch erzeugten Arzneimittel in
Deutschland gestiegen. Dies zeigt, dass gentechnisch hergestellte Arzneimittel und
damit die Biopharmazie auch in Deutschland eine zunehmende Bedeutung erlan-
gen und eine gréBere Wachstumsdynamik (im Durchschnitt 20 % pro Jahr) aufwei-
sen als herkdmmlich hergestellte Arzneimittel.
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Tabelle 3-13: Der Arzneimittelmarkt in Deutschland

Jahr 1999 2000 2001 2002 2003 2004
Umsatz Weltmarkt 340 363 396 428 466 550
(Mrd. US-$)

Umsatz Deutschland 20,7 21,0 22,4 23,3 23,6 23,7
(Mrd. €)

davon gentechnische 0,94 1,16 1,42 1,63 1,83 1,95
Arzneimittel (Mrd. €)

Anzahl zugelassener 82 88 106
gentechnisch erzeugter

Arzneimittel

Produktionswert* 18,0 18,55 20,2 20,7 20,7 20,9
(Mrd. €)

Import (Mrd. €) 8,2 10,3 12,0 19,2 18,4 22,2
Export (Mrd. €) 14,3 15,1 20,4 18,8 21,1 28,7

* Pharmazeutische Grundstoffe, pharmazeutische Spezialitdten, sonstige pharmazeutische Erzeugnisse,
bewertet zu Herstellerabgabenpreisen.
Quelle: BPI 2004, 2005; DIB 2002, 2003, 2004; VfA 2003, 2004a, 2005b.

Zwischen 1999 und 2004 wurden in Deutschland insgesamt 166 Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen am Markt eingefiihrt. Ein Finftel dieser Marktneuheiten wurde
allein im Jahr 2004 eingefiihrt. Trotzdem hatten im Jahr 2003 die in den letzten fiinf
Jahren eingefiihrten Wirkstoffe nur einen Marktanteil von 7,5 % (VfA 2005b). Im Jahr
2002 lag dieser Anteil noch bei 9 % (VfA 20044, S. 57). Damit liegt Deutschland im
europaischen Vergleich auf einem hinteren Platz. Die Kennziffern vermitteln insge-
samt den Eindruck, dass der deutsche Arzneimittelmarkt nicht nur an Wachstums-
dynamik, sondern auch an Innovativitat verloren hat, obwohl gentechnisch erzeugte
Arzneimittel an Bedeutung gewinnen.

Im Bereich der Diagnostik weist der deutsche Gesamtmarkt zwischen 1999 und
2004 ein Wachstum von 23 % auf, das hoher liegt als fiir den Arzneimittelmarkt. Den
grof3ten Anteil daran haben die Selbsttests. Der Umsatz im Bereich der biotechno-
logischen Diagnostik ist in dem betrachteten Zeitraum mehr oder weniger konstant
geblieben. Allerdings ist er zwischen 2003 und 2004 um 22 % gestiegen. Der Um-
satz fiir Gentests hat sich zwischen 2001 und 2004 mehr als verdreifacht und zeigt
deren zunehmende Bedeutung, obwohl in den letzten Jahren der Anteil der bio-
technologischen Diagnostica am Gesamtumsatz immer bei einem Drittel lag (vgl.
Tabelle 3-14). Innerhalb Europas wurden im Jahr 2004 38,7 Mio. € Umsatz mit Gen-
tests erzielt. Deutschland hat innerhalb Europas insgesamt den gréten Diagnos-
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tikmarkt und einen Marktanteil von 24 % am europdischen Markt (EDMA 2004,
S. 2-4; vgl. Kapitel 4).

Tabelle 3-14: Der Diagnostikmarkt in Deutschland

Jahr 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Umsatz in Deutschland 14705 | 14899 | 1.613,5| 1.7253 | 1.789,8 | 1.810,1
(Mio. €)

Labor/Reagenzien 1416,7 | 15258 | 1.585,1 | 1.609,1
(Mio. €)
biotechnologische 450 450 460 450 550

Diagnostik (Mio. €)

Gentest (Mio. €) 1,9 3,5 7,0 7,1

Quelle: DIB 2002, 2003, 2004, 2005; VDGH 2005.

In den Experteninterviews waren die Biotechnologieunternehmen der Meinung,
dass fiir sie und ihre Produkte der US-amerikanische Markt interessanter ist als der
deutsche Markt. Sie wiirden zuerst eine Produkteinfiihrung auf dem US-Markt an-
streben und dann in Europa. Sie begriinden dies mit der MarktgréBe sowie der
Marktdynamik und der héheren Innovationsbereitschaft amerikanischer Phar-
maunternehmen. Die Entwicklung des US-amerikanischen Pharmamarktes zu einem
Lead-Markt in den letzten 10 Jahren wird einerseits mit den hohen 6ffentlichen FUuE-
Ausgaben im Gesundheitsbereich, der frilhen Kommerzialisierung der Biotechno-
logie und der freien Preisgestaltung begriindet. Der europdische Markt ist nach wie
vor durch nationale Gesundheitspolitik fragmentiert und die europaischen staatli-
chen Gesundheitssysteme unterliegen seit Giber zehn Jahren einer Kostendamp-
fungspolitik (Economist Intelligence Unit 2004, S. 12).

Die Pharmazeutische Industrie

Die Pharmaindustrie in Deutschland ist mittelstandisch geprégt, d.h. 90 % der
Unternehmen haben weniger als 500 Mitarbeiter (BPI 2005). Nach Reiss, Hinze (2004)
gibt es nur 20 Unternehmen, die mehr als 1000 Beschéftigte haben (ebenda, S. 6).
AuBerdem zeigen die beiden Autoren, dass zwischen 1995 und 2002 die Unter-
nehmensstruktur relativ konstant geblieben ist (ebenda, S. 6). So hat sich an der
Umstrukturierung der weltweiten Pharmaindustrie durch Aufkdufe und Zusam-
menschliisse nur das Unternehmen Hoechst beteiligt, das sich 1998 mit Rhone-Pou-
lenc zu Aventis zusammenschloss. 2004 wurde Aventis von dem franzdsischen Un-
ternehmen Sanofi-Synthelabo Glbernommen (CRA 2004, S. 106). Andere deutsche

926



Pharmaunternehmen wie Béhringer Mannheim oder Knoll sind von auslandischen
Unternehmen aufgekauft worden. Die weltweite Umstrukturierung der Pharmain-
dustrie hatte zur Folge, dass deutsche Unternehmen heute nicht mehr unter den
zehn weltweit umsatzstarksten Unternehmen zu finden sind (FAZ 22.04.2005; Nus-
ser, Hinze 2005, S. 65).

Die Beschaftigung in der Pharmazeutischen Industrie war in den 1990er Jahre
riickldufig, stieg aber seit 1999 wieder leicht an, insbesondere in den FuE-treiben-
den Unternehmen (vgl. Tabelle 3-15; BPI 2005, S. 9; Nusser, Hinze 2005, S. 67). In der
Produktion pharmazeutischer Erzeugnisse hat Deutschland in den 1990er Jahren
an Bedeutung verloren (vgl. Tabelle 3-13). Im internationalen Vergleich der Phar-
maproduktion ist Deutschland auf den flinften Platz gefallen hinter die USA, Japan,
Frankreich und GroBbritannien. Aber wie schon vorher erwahnt, ist Deutschland in
der Produktion gentechnologisch hergestellter Arzneimittel weltweit ein fiihrender
Produktionsstandort (VfA 2005a). Die Zahl der FuE-Beschéftigten ist in den letzten
funf Jahren mehr oder weniger konstant geblieben, obwohl die FUE-Ausgaben zwi-
schen 1999 und 2004 um 36 % gestiegen sind (vgl. Tabelle 3-15). Wenn man die Ent-
wicklung der europdischen FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie mit den USA ver-
gleicht, dann sind zwischen 2000 und 2004 die FuE-Ausgaben in Europa um 21 %
gewachsen und in den USA um 43 % (EFPIA 2005, eigene Berechnungen). Demnach
lag das Wachstum der FuE-Ausgaben der Pharmazeutischen Industrie in Deutsch-
land Giber dem européischen Wachstum in dem betrachteten Zeitraum. Im Jahr 2000
hatte Deutschland einen Anteil von 17 % an den europdischen FUE-Ausgaben der
Pharmazeutischen Industrie und im Jahr 2004 18 %. Im Vergleich lag GroBbritan-
nien im Jahr 2000 bei 26 % und 2003 bei 23 % (abpi 20053, eigene Berechnungen).

Im Ranking von 126 weltweiten Pharmazeutischen Unternehmen nach ihren
absoluten FuE-Ausgaben liegt das erste deutsche Pharmaunternehmen auf Platz
13. Seine FuE-Ausgaben entsprechen ungefahr einem Fiinftel der FUE-Ausgaben
des Marktfuhrers (DTl 2005b, S. 96). Pharmazeutische Unternehmen aus den USA,
GroBbritannien, der Schweiz und Frankreich geben absolut mehr fiir Forschung und
Entwicklung aus als deutsche Unternehmen. Nach der Forschungsintensitat'* zu ur-
teilen, liegen deutsche Unternehmen im Durchschnitt (15 %) oder sogar dariber.

14 FuE-Ausgaben/Umsatz.

97



Tabelle 3-15: Ausgewdihite Kennzahlen der Pharmazeutischen Industrie

Jahr 1999 2000 2001 2002 2003 2004
Beschiftigte 113.029 | 113.950 | 114.267 | 114.990 | 118.720 | 114.200
FuE-Beschiftigte 14.300 14.100 14.300 14.500 14.500 14.500

FuE-Ausgaben (Mio. €) 2.869 3.000 3.138 3.460 3.820 3.900

Zahl dt. Patentan- 1.241 1.410 1.446 1.606 1.664 1.520
meldungen zu
Arzneimitteln

Quelle: BPI 2004, 2005; VfA 2004a, 2005b.

Nach eigenen Angaben hat der Verband forschender Arzneimittelhersteller 37 Mit-
gliedsunternehmen, von denen acht deutsche Unternehmen sind, die auch gleich-
zeitig mehr als 1.000 Beschéftigte in Deutschland haben. Die anderen Unterneh-
men sind deutsche Tochterunternehmen internationaler Pharma- oder
Biotechnologieunternehmen. Diese Mitgliedsunternehmen fiihren derzeit 316
Arzneiforschungs- und -entwicklungsprojekte durch, wobei die Forschungs-
schwerpunkte bei Krebserkrankungen, Infektionskrankheiten, Herz-Kreislauf-Krank-
heiten und entziindlichen Erkrankungen liegen (VfA Homepage 25.10.2005,
www.vfa.de). Auf diese Forschungsgebiete konzentrieren sich auch die deutschen
Biotechnologieunternehmen (vgl. Kapitel 3.2.1). Inwiefern es auf diesen Gebieten
Kooperationen zwischen den Pharma- und den Biotechnologieunternehmen gibt,
ist in der Literatur nicht erkennbar, aber da beide Unternehmenstypen in den glei-
chen Indikationsgebieten forschen, diirfte es einen intensiven FUE-Wettbewerb
geben. Nach Angaben des Statistischen Bundesamtes (2005a) gibt es 20 gréRere
Unternehmen der Life Sciences Industrie mit mehr als 250 Beschaftigten, die in der
roten Biotechnologie tatig sind, deren geschaftlicher Schwerpunkt aber nicht auf
dem Gebiet der Biotechnologie liegt. Allerdings betreiben diese Unternehmen in-
tensiv Forschung und Entwicklung fiir Produkte und Verfahren der modernen Bio-
technologie (ebenda, S. 11 und 28). Auch in dieser Studie ist nicht erkennbar, ob
diese Unternehmen mit deutschen Biotechnologieunternehmen zusammenarbei-
ten.

In einem Vergleich der Lander USA, Japan, Deutschland, Frankreich und GroR3-
britannien tber die privaten FuE-Aufwendungen im Bereich Pharma/Gesundheit
nimmt Deutschland den fiinften Platz ein. Dominiert wird der Vergleich von den
USA und auf Platz zwei folgt Grof3britannien (DTl 2005c, S. 52). So gab es beispiels-
weise im Jahr 2003 in Grof3britannien 27.000 FuE-Beschéftigte, die entsprechen
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einem Anteil von 37 % aller Beschéftigten der Pharmazeutischen Industrie (abpi
2005b). In Deutschland lag der Anteil der FUE-Beschaftigten im Jahr 2004 bei 13 %
aller Beschaftigten in der Pharmazeutischen Industrie.

Verschiedene Studien (BCG 2001b; BMBF 2004b; Gaisser et al. 2005) kommen
zu dem Ergebnis, dass Deutschland als Innovations- und Produktionsstandort der
Pharmazeutischen Industrie seit Beginn der 1990er Jahre erheblich an Bedeutung
verloren hat. Gleichzeitig haben deutsche Pharmaunternehmen ihren Marktanteil
an dem fiihrenden US-Pharmamarkt eingebit. GroBbritannien gilt nach den USA
heute innerhalb Europas als fiihrender Pharmainnovationsstandort. Diese Ent-
wicklung der deutschen Pharmaindustrie wirkt sich auch einschréankend auf die Ent-
wicklung der roten Biotechnologie in Deutschland aus. Denn deutsche Pharmaun-
ternehmen investieren vergleichsweise wenig in FUE in Deutschland und fur
auslandische Unternehmen ist Gro3britannien als FUE-Standort attraktiver. Wie be-
reits in Kapitel 3.2.1 erlautert, haben deutsche Biotechnologieunternehmen vor-
wiegend kommerzielle Kooperationen mit auslandischen Pharmaunternehmen.
Gleichzeitig gewinnt die Biotechnologie und Biopharmazie weltweit an Bedeutung
und die Pharmazeutische Industrie ist zunehmend auf die Biotechnologie zur Me-
dikamentenentwicklung angewiesen (BMBF 2004b; Gaisser et al. 2005). Der Bun-
desverband der Pharmazeutischen Industrie hatte vor zwei Jahren eine Initiative
gestartet, auch die mittelstandisch gepragte deutsche Pharmaindustrie zu FuE-Ko-
operationen mit Biotechnologieunternehmen zu bewegen, aber das Forschungs-
interesse der mittelstandischen Unternehmen ist zu gering (BPI et al. 2004).

In den Experteninterviews wurde mehrmals darauf hingewiesen, dass eine Vor-
aussetzung fiir die Entwicklung der roten Biotechnologie eine nationale interna-
tional wettbewerbsfahige, forschende Pharmazeutische Industrie ist. In diesem Zu-
sammenhang wurde die Entwicklung der deutschen Pharmazeutischen Industrie
in den letzten Jahren von den Experten der Biotechnologie mit Skepsis beurteilt.

Regulierungen

Der Pharmamarkt zdhlt in den Industrieldndern traditionell zu den stark regu-
lierten Markten, der innerhalb Europas aufgrund nationaler Regulierungen, trotz
europaischer Harmonisierung, stark fragmentiert ist. In allen Landern sind der Ent-
wicklungsprozess von Medikamenten und Medizinprodukten, die Zulassung der
Produkte sowie der Medikamentenpreis oder die Erstattung und der Vertrieb
reguliert. Unternehmen der roten Biotechnologie unterliegen automatisch den
folgenden Marktregulierungen (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit), wenn sie
Medikamente, Therapien oder Medizinprodukte entwickeln wollen.
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Fur die Zulassung von Medikamenten gilt in Deutschland das Arzneimittelge-
setz von 1976, zuletzt gedndert am 10.02.2005 und fiir Medizinprodukte gilt das
Medizinproduktgesetz vom 02.08.1994, gedndert 07.08.2002. Seit 1995 existiert in
Europa ein zentrales Zulassungsverfahren fur Arzneimittel, das fiir biotechnologi-
sche Produkte obligatorisch ist. Fiir das zentrale europdische Zulassungsverfahren
ist die European Medicines Evaluation Agency (EMEA) in London zustandig. In dem
Arzneimittelgesetz sind die Anforderungen an Arzneimittel, die Herstellung, Zulas-
sung und Abgabe von Arzneimitteln, die Sicherheits- und Qualitatskontrolle sowie
die Uberwachung von Arzneimittelrisiken geregelt. Dariiber hinaus gibt es Bestim-
mungen flr Einfuhr und Ausfuhr, die zustandigen Bundesbehdrden, Haftung sowie
Strafvorschriften. Im Gesetz tiber Medizinprodukte sind die Anforderungen an Me-
dizinprodukte und deren Betrieb, die klinische Bewertung und klinische Prifung,
die Uberwachung und der Schutz vor Risiken geregelt. In beiden Gesetzen ist das
primdre Ziel der Schutz der Patienten, Anwender und Dritter. Folglich handelt es
sich in erster Linie um soziale Regulierungen.

Zusétzlich gelten noch eine Reihe von Verordnungen, wie beispielsweise die
Verordnung liber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung
von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen oder
die Pharmabetriebsverordnung. Die Verordnung zur guten klinischen Praxis regelt
die Aufgaben, Verantwortungsbereiche und Verfahren hinsichtlich der Planung, Ge-
nehmigung, Durchfiihrung und Uberwachung von klinischen Priifungen am Men-
schen.

Auf europdischer Ebene gelten auBerdem die Arzneimittelrichtlinie (2001/83/EG)
vom 06.11.2001, die Richtlinie tber die klinische Priifung von Arzneimitteln
(2001/20/EG) vom 04.04.2001, die Richtlinie tiber die Herstellung von Arzneimitteln
(91/356/EWG) vom 13.06.1991 sowie die Verordnung Uber Arzneimittel fiir seltene
Leiden (Orphan Drugs) vom 16.12.1999 (Lege 2005, S. 36). Der Orphan Drug Status
gibt Anreize fur Investoren Medikamente oder Therapien fiir seltene Krankheiten
und kleine Patientenpopulationen zu entwickeln, weil er das Recht des zehnjahri-
gen Alleinvertriebs eines Produktes beinhaltet, die vollstandige oder teilweise Be-
freiung von Zulassungsgebiihren oder steuerliche Vorteile.

Die kurz benannten Gesetze und Verordnungen sind die Rahmenbedingungen
fur den Entwicklungsprozess von Medikamenten oder Medizinprodukten und die
Zeitdauer dieses Prozesses bestimmt auch die Entwicklungskosten. Die Zeitdauer
wird u.a. von den Qualitats- und Sicherheitsanforderungen sowie dem biirokrati-
schen Aufwand bestimmt. Derzeit dauert der Forschungs- und Entwicklungspro-
zess eines Medikaments ca. 12-15 Jahre, so dass bei einer Patentlaufzeit von 20 Jah-
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ren zwischen 5-8 Jahre Zeit verbleibt, die FUE-Ausgaben zu erwirtschaften. Gut ein
Drittel der FUE-Kosten fallen in der lll. klinischen Phase an. In dieser Phase wird das
Medikament an mehreren Tausend Patienten Uber einen langeren Zeitraum erprobt.
Nach erfolgreichem Abschluss der Ill. klinischen Phase kann die Zulassung des Me-
dikaments bei der Zulassungsbehdrde beantragt werden. Dafiir ist eine ausfihrli-
che Dokumentation aller Ergebnisse der durchlaufenen Priifungen erforderlich. Die
Zeitdauer des Zulassungsprozesses bestimmt die Wettbewerbsfahigkeit eines Phar-
mastandortes, weil von ihr abhdngt, wann das Medikament wirklich in den Markt
eingefiihrt werden kann und ein return on investment erzielbar ist.

In Deutschland werden die meisten innovativen, zugelassenen Medikamente
direkt in das Erstattungssystem der Krankenkassen aufgenommen, so dass das Ri-
siko des Marktzugangs gering ist (Task Force 2004, S. 14). Eine generelle Preisregu-
lierung fiir patentgeschiitzte, innovative Medikamente gibt es in Deutschland nicht;
die Hersteller von Arzneimitteln sind grundsatzlich in ihrer Preisgestaltung frei. Der
Preis setzt sich aus dem Herstellerabgabepreis, den Vertriebskosten und der Um-
satzsteuer zusammen. Der Vertriebsweg lauft fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel Gber Apotheken oder direkt an Klinikapotheken. Seit gut 15 Jahren hat es
aber immer wieder verschiedene gesetzliche Eingriffe gegeben, die einer Preisre-
gulierung gleich kommen. Zu nennen sind die Parallelimportférderklausel, das Fest-
betragsanpassungsgesetz, die Einflihrung der aut-idem-Substitution und die Ein-
fuhrung eines Zwangsrabatts der Hersteller (BPI 2003, S. 48). Im Jahr 2003 lag der
Herstellerabgaberabatt bei 6 %, der an die gesetzliche Krankenversicherung (GKV)
fur patentierte Arzneimittel abzugeben war (Burr, Musil 2003). Im Jahr 2004 galt ein-
malig ein 16 % Herstellerabgaberabatt fiir innovative Medikamente und auch fir
innovative Medikamente kann seit dem Jahr die Festpreisregel geltend gemacht
werden (BPI 2004). Zur Preisdampfung sind parallel importierte Arzneimittel sowie
Generika zugelassen. AuBerdem gilt ein Werbeverbot bei Patienten fiir innovative
Medikamente. Ferner kann der Apotheker nach der aut-idem Regelung ein wirk-
stoffgleiches Praparat mit gleicher Wirkstérke, Packungsgréf3e und vergleichbarer
Darreichungsform aus dem unteren Preissegment an den Patienten abgeben (Burr,
Musil 2003). AuBerdem werden seit dem Jahr 2004 nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel nicht mehr von der gesetzlichen Krankenversicherung erstattet.

Im Jahr 2002 sind die forschenden Pharmaunternehmen zu einer einmaligen
Sonderzahlung von 200 Mio. € zur Kostensenkung im Gesundheitssystem von der
Politik gedrangt worden (Burr, Musil 2003, S. 17).

Die Absatzmarktregulierungen, insbesondere die Preisregulierungen, wirken
sich negativ auf das Innovationsverhalten der Pharmaunternehmen aus, weil das
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Risiko steigt, die FUE-Ausgaben nicht refinanziert zu bekommen (Bihrlen et al. 2003;
CRA 2004; Vernon 2002-2003). Mahlich (2005) weist darauf hin, dass in Landern mit
starker Preisregulierung neue Medikamente seltener verfligbar sind oder verspatet
eingefiihrt werden, weil Pharmaunternehmen bei niedrigen Preisen auf die Markt-
einfiihrung verzichten. AuBerdem weisen Burr und Musil (2003) darauf hin, dass an-
gesichts der langen und kostenintensiven Forschungs- und Entwicklungszeiten fir
Arzneimittel Rechts- und Planungssicherheit wichtige Rahmenbedingungen fiir In-
novationen sind. Kurzfristige Regulierungsanderungen erzeugen zu viel Unsicher-
heit, die sich hemmend auf den Innovationsprozess auswirkt.

Die skizzierten Regulierungen des Pharmamarktes wirken sich direkt und indi-
rekt auf die Entwicklung der roten Biotechnologie aus. Fiir die kleinen Biotechno-
logieunternehmen sind die Anforderungen des Zulassungsprozesses fiir Arznei-
mittel vielfach zu zeit- und kostenintensiv (BMBF 2004b, S. 110; Nusser, Gaisser 2005,
S. 172ff.). Dies sind Griinde dafiir, dass viele Biotechnologieunternehmen ihre In-
ventionen spatestens nach der Il. klinischen Phase verkaufen oder auslizenzieren.
Hinzu kommt, dass die wenigsten Unternehmensgriinder im Bereich der roten Bio-
technologie liber das Know-how des FUE-Prozesses der Medikamentenentwicklung
bis zur Zulassung verfiigen. Da die meisten Biotechnologieunternehmen am An-
fang der Wertschdpfungskette des Pharmamarktes tétig sind, sind sie von den Ab-
satzmarktregulierungen nur indirekt betroffen, aber insbesondere dann, wenn die
forschenden Pharmaunternehmen ihre FuE-Ausgaben reduzieren oder ihre FUE-
Tatigkeiten ins Ausland an Standorte ohne Absatzmarktregulierungen, z.B. die USA,
verlagern. Die Orphan Drug Regulierung wiederum kann fiir Biotechnologieunter-
nehmen einen Anreiz bieten, Nischenmarkte zu besetzen, an denen die gro3en
Pharmaunternehmen nicht interessiert sind (Blind et al. 2004).

In den Experteninterviews wurde von Seiten der Vertreter der Pharmazeutischen
Industrie auf den Zusammenhang zwischen der Absatzmarktregulierung und den
indirekten Auswirkungen auf die rote Biotechnologie hingewiesen. Die Vertreter
der roten Biotechnologie sehen diese Problematik zum gegenwartigen Zeitpunkt
nicht, aber sie wiesen drauf hin, dass der burokratische Aufwand der Entwick-
lungsprozesse von Medikamenten fiir KMU sehr grof3 sei und Biotechnologieun-
ternehmen haufig an Formfehlern scheitern. Es wurde von mehreren Experten die
verspatete und teilweise verscharfte Umsetzung europaischer Richtlinien und Ver-
ordnungen in deutsches Recht kritisiert. Diese Zeitverzogerungen fiihren zu gro3en
Unsicherheiten und behindern den Harmonisierungsprozess des Pharmamarktes
innerhalb der Européischen Union (vgl. auch Gaisser et al. 2005).
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Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass die deutsche Pharmazeutische In-
dustrie derzeit kein Entwicklungsmotor fiir die rote Biotechnologie in Deutschland
ist. Im internationalen Vergleich wird deutlich weniger fiir FUE ausgegeben. Der
Pharmamarkt selbst ist aufgrund der Absatzmarktregulierungen der letzten Jahre
nicht dynamisch genug und die Preisregulierungen wirken sich innovationshem-
mend aus. Deshalb orientieren sich die Biotechnologieunternehmen starker auf aus-
landische Unternehmen als Kooperationspartner bzw. auslandische Mérkte, insbe-
sondere auf die USA.

3.2.5 Das Gesundheitssystem

Das Gesundheitssystem eines Landes gibt die Rahmenbedingungen fiir den Ge-
sundheitsmarkt vor. Durch das Gesundheitssystem wird das Leistungsspektrum der
medizinischen Versorgung sowie die Finanzierung der medizinischen Leistungen
bestimmt und damit die Nachfrage. Gleichzeitig wird festgelegt, welche Akteurs-
gruppe (Versicherer, Arzte, Patienten, der Staat) welchen Einfluss ausiiben kann.
Diese Rahmenbedingungen geben Anreize fiir Innovationen sowie den medizini-
schen Fortschritt.

In Deutschland besteht fiir die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen
ein Versicherungsschutz, der in erster Linie Gber Beitrage der Arbeitnehmer und Ar-
beitgeber finanziert wird. Dadurch werden die Einnahmen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung durch konjunkturelle, Beschéftigungs- und Arbeitsmarktentwick-
lungen beeinflusst. Im Jahr 2003 wurden 65 % der Gesundheitsausgaben durch die
gesetzlichen und privaten Krankenversicherungen gedeckt. Hinzu kommen noch
10 % der Finanzierung der Gesundheitsausgaben durch andere Sozialversicherun-
gen (Pflege-, Renten-, Unfallversicherung) und 8 % durch 6ffentliche Haushalte. Die
privaten Haushalte und privaten Organisationen ohne Erwerbscharakter finanzier-
ten 12,3 % der Gesundheitsausgaben. Damit ist das deutsche Gesundheitssystem
in erster Linie ein 6ffentlich finanziertes System und liegt mit einem &ffentlichen
Gesamtanteil von 75 % liber dem OECD-Durchschnitt von 72 %. Allerdings ist der
offentliche Anteil in den letzten zehn Jahren geringfligig zurlickgegangen (Mar-
tolock, Kern 2003; OECD 2005a).

Der Teilmarkt der gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) mit 57 % ist in
Deutschland das grote Gesundheitsmarktsegment, so dass es das Ziel der Anbie-
ter von medizinischen Produkten und Dienstleistungen ist, in den Leistungskata-
log der gesetzlichen Krankenkassen aufgenommen zu werden und damit in die Er-
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stattung. Es besteht in Deutschland eine weitreichende Versicherungspflicht, so
dass ca. 90 % der Bevdlkerung in den gesetzlichen Krankenversicherungen versi-
chert sind. Die Finanzierung der GKV erfolgt iber das Umlageverfahren, d.h. die er-
hobenen Beitrdge einer Periode finanzieren die anfallenden Versicherungsleistun-
gen dieser Periode. Es gilt das Solidaritatsprinzip, d.h. die Beitrdge eines Mitglieds
richten sich nach seiner finanziellen Leistungsfahigkeit, bei gleichem Leistungsan-
spruch aller Versicherten entsprechend der medizinischen Notwendigkeit. Die Lei-
stungen der GKV werden nach dem Sachleistungsprinzip gewahrt. Die Kranken-
kassen vereinbaren, welche Leistungen von den kontrahierten Leistungserbringern
(Arzt, Krankenhaus, Therapeut etc.) zu Lasten der GKV an die Versicherten abgege-
ben werden diirfen (Martolock, Kern 2003, S. 11ff.). Die Verglitung der Leistungser-
bringer wird von der Krankenkasse nicht direkt entrichtet, sondern es wird eine Ge-
samtverglitung an die Kassendrztliche Vereinigung gezahlt. Die Kassenarztliche
Vereinigung verteilt diese Summe nach den zur Abrechnung vorgelegten Einzell-
eistungsnachweisen der Leistungserbringer. Fiir Arzneimittel gilt, dass sie, wenn sie
arztlich verordnet sind, in den Apotheken an die Versicherten — unter Zuzahlung
kleiner Betrage - kostenfrei abgegeben werden. Fast 95 % der durch die Kranken-
kassen zu gewdhrenden Leistungen sind im Sozialgesetzbuch vorgegeben. Die GKV-
Versicherten haben nach den Normen des flinften Sozialgesetzbuchs Anspruch auf
Leistungen zur Pravention, Friiherkennung, ambulante und stationdre Behandlung
von Krankheiten, zur Rehabilitation sowie Empfangnisverhiitung, Sterilisation und
zum Schwangerschaftsabbruch. Die Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen haben
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen
und den medizinischen Fortschritt zu berticksichtigen (Enquéte-Kommission 2005).

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen Uiberpriift alle zu Lasten der
GKYV erbrachten vertragsarztlichen Leistungen auf ihren diagnostischen und thera-
peutischen Nutzen sowie auf Wirtschaftlichkeit und medizinische Notwendigkeit.
Er kann dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen einschranken oder
ausschlieen, wenn nach dem allgemeinen Stand der medizinischen Erkenntnisse
der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind (Enquéte-Kommission 2005,
S. 21). AuBerdem entwickelt der Bundesausschuss Richtlinien Gber neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden. Somit legt er den Leistungsumfang der ge-
setzlichen Krankenversicherungen fest (Martolock, Kern 2003). Seit 2004 wird der
gemeinsame Bundesausschuss in seiner Arbeit vom Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) unterstiitzt. Das unabhéangige Institut
ist fir Fragen der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der GKV erbrach-
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ten Leistungen zustandig. Dem gemeinsamen Bundesausschuss gehdren nach dem
Selbstverwaltungsprinzip nur Vertreter der Krankenkassen und Arzte an. Seit dem
Inkrafttreten des GKV-Modernisierungsgesetzes Anfang 2004 kénnen an den Sit-
zungen des gemeinsamen Bundesausschusses auch Patientenvertreter mit bera-
tender Stimme teilnehmen (Enquéte-Kommission 2005, S. 21).

Die privaten Krankenversicherungen (PKV) mit einem Marktanteil von knapp
9 % im Jahr 2003 sind anders organisiert. Hier kdnnen sich nur Personen ab einer
bestimmten Einkommensgrenze (zurzeit 3.900 € Monatseinkommen), die immer
wieder neu festgelegt wird, oder bestimmte Berufsgruppen versichern bzw. kann
jede Person eine Zusatzversicherung zur gesetzlichen Krankenversicherung ab-
schlieen. Die privaten Krankenversicherungsunternehmen unterliegen der staat-
lichen Aufsicht, die auf der Rechtsgrundlage des Versicherungsaufsichtsgesetzes
basiert. Die privaten Krankenversicherungen wenden das Aquivalenzprinzip an und
die Beitragsermittlung erfolgt nach dem Kapitaldeckungsverfahren. Danach wird
in einer Gruppe gleichartiger Risiken fiir jeden Versicherten mit einer risikoaquiva-
lenten Pramie ein Beitrag angespart, der die erwarteten Ausgaben fiir Schadens-
falle Gber die gesamte Vertragsdauer abdecken muss. Die Leistungen werden nach
dem Kostenerstattungsprinzip gewahrt, das durch eine direkte Beziehung von Lei-
stung und Gegenleistung gepragt ist. Es besteht dabei keine direkte Beziehung zwi-
schen der Krankenkasse und dem Leistungserbringer. Private Krankenkassen er-
statten automatisch die Kosten fiir medizinische Produkte und Dienstleistungen,
wenn sie flr den deutschen Gesundheitsmarkt zugelassen sind und wenn keine
vertraglichen Vereinbarungen dem Versicherten entgegenstehen (Martolock, Kern
2003).

In den letzten Jahren sind die Gesundheitsausgaben sowohl nominal als auch
als Anteil am Bruttoinlandsprodukt gestiegen (vgl. Abbildung 3-11). Zwischen 1999
und 2003 sind die Gesundheitsausgaben um 11,7 % gewachsen und der Anteil am
Bruttoinlandsprodukt um 0,5 Prozentpunkte. Die Ausgaben der GKV sind in dem
betrachteten Zeitraum um 11,8 % angestiegen (Statistisches Bundesamt 2004a,
2005b). Mit einem Anteil der Gesundheitsausgaben von 11,3 % am Bruttoinlands-
produkt im Jahr 2003 liegt Deutschland innerhalb der OECD-Lander auf dem drit-
ten Platz nach den USA und der Schweiz und deutlich tiber dem OECD-Durchschnitt
von 8,6 % (OECD 2005a).
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Abbildung 3-11: Entwicklung der Gesundheitsausgaben in Deutschland
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Quelle: Statistisches Bundesamt 2005b; DIW Berlin 2006.

Die Pro-Kopf-Gesundheitsausgaben lagen im Jahr 2003 bei 2.996 US-$, wobei der
OECD-Durchschnitt bei 2.307 US-$ lag. Deutschland steht mit seinen Pro-Kopf-
Gesundheitsausgaben innerhalb der OECD-Lander an der siebten Stelle (OECD
2005a). In den letzten funf Jahren sind die Pro-Kopf-Gesundheitsausgaben in
Deutschland real nur um 3,8 % pro Jahr gestiegen und liegen damit unter dem
OECD-Durchschnitt mit einer jahrlichen Wachstumsrate von 4,5 % (OECD 2005a).
Vermutlich haben hier die KostendampfungsmafBnahmen der Gesundheitsrefor-
men der letzten Jahre gegriffen.

Die Arzneimittelausgaben sind zwischen 1999 und 2003 um 19 % gewachsen
und damit starker als die Gesundheitsausgaben (Statistisches Bundesamt 2004a,
2005b). Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den Gesundheitsausgaben betrug
im Jahr 1999 14,7 % und im Jahr 2003 15,7 %. Damit lag der Anteil der Arzneimit-
telausgaben an den Gesundheitsausgaben im Jahr 2003 unter dem OECD-Durch-
schnitt von 17,7 %, wobei der Anteil in den meisten OECD-Landern in den letzten
funf Jahren gestiegen ist (OECD 2005a).

Die Kennziffern zeigen, dass Deutschland einen groen Gesundheitsmarkt hat,
aber die Wachstumsraten liegen meistens unterhalb des OECD-Durchschnitts und
verdeutlichen, dass Deutschland bemdiht ist, die Gesundheitsausgaben zu senken.
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Der Lead-Gesundheitsmarkt sind die USA mit dem hochsten Anteil der Gesund-
heitsausgaben am Bruttoinlandsprodukt und den héchsten Pro-Kopf-Ausgaben im
OECD-Landervergleich (OECD 2005a).

Als treibende Kraft furr einen Anstieg der Gesundheitsausgaben gelten medizi-
nisch-technische Innovationen. Allerdings ist im Gegensatz zu anderen Wirt-
schaftsbereichen im Gesundheitsbereich zu beobachten, dass Innovationen addi-
tiv angewandt werden und weniger zur Substitution bisheriger Verfahren oder
Produkte fihren (Neubauer 2000, S. 173). Diese Beobachtung hat die Diskussion
um weitere Prifkriterien zur Aufnahme von neuen Arzneimitteln, Medizinproduk-
ten oder Therapien in den Leistungskatalog der GKV verstarkt. Bisher muss der dia-
gnostische und therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit nachgewiesen werden (Martolock, Kern 2003, S. 45ff.). Da der
gemeinsame Bundesausschuss mit Vertretern der Arzte und Krankenkassen besetzt
ist, dominieren die Entscheidungskriterien medizinischer Nutzen und medizinische
Notwendigkeit (Neubauer 2000). Grundsatzlich haben die Krankenkassen die Auf-
gabe, die Krankenversorgung zu finanzieren und nicht medizinische Forschung und
Entwicklung. Deshalb lag in den letzten fiinf Jahren der Anteil der Gesundheits-
ausgaben fiir Innovationen konstant bei 1 % (Statistisches Bundesamt 2004a, 2005b).
Die Vertreter der Krankenkassen und Arzte im gemeinsamen Bundesausschuss gel-
ten als eher konservativ und weniger an Innovationen interessiert. Hier macht sich
auch im Vergleich zu andern Landern bemerkbar, dass Patientengruppierungen an
den Entscheidungsprozessen kaum beteiligt sind (Reiss, Hinze 2004, S. 67ff.).

Insgesamt bietet das deutsche Gesundheitssystem zwar ein grof3es Potenzial
fur die Entwicklung der roten Biotechnologie, doch es bestehen keine direkten po-
sitiven Anreize flr Forschung und Entwicklung. Im Gegenteil wird das Potenzial
durch die verstarkten Debatten und Reformvorschldage zur Begrenzung sowie Re-
duktion der Gesundheitsausgaben eingeschrankt.

In den Experteninterviews wurde wiederholt darauf hingewiesen, dass derzeit
das Gesundheitssystem fiir die Biotechnologieunternehmen eine untergeordnete
Rolle spielt, weil sie nach wie vor noch stark in der Forschungs- und Entwicklungs-
phase sind. Gleichwohl ist den Unternehmen bewusst, dass die Zulassung und Er-
stattung ihrer Produkte spater eine gro3e Relevanz fiir sie besitzen werden. Hier ist
zu unterscheiden, ob einerseits die Unternehmensstrategie ist, nur Forschung und
Entwicklung zu betreiben, mit dem Verkauf bzw. auslizenzieren von Wissen. Ande-
rerseits, ob die Unternehmensstrategie ist, selbst die Produktion und den Vertrieb
aufzubauen. Im ersten Fall spielt das Gesundheitssystem nur fiir die gro8en Nach-
fragerfirmen aus der Pharmazeutischen Industrie eine Rolle und damit nur indirekt
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fur die Biotechnologieunternehmen. Im zweiten Fall sind die Biotechnologieunter-
nehmen von dem Gesundheitssystem direkt betroffen. Zurzeit besteht angesichts
der wiederholt gefiihrten Debatten zur Gesundheitsreformen Unsicherheit daru-
ber, wie zukiinftig die Zulassung und Preisentwicklung bzw. Erstattung ausgestal-
tet wird und wie sich die Orphan-Drug Mérkte oder die Pharmakogenetik und damit
die individuelle Medizin entwickeln werden.

3.2.6 Der Finanzmarkt

Die Biotechnologie ist aufgrund langerer Entwicklungszeiten, insbesondere im Be-
reich Pharmazeutik und Medizin, sehr kapitalintensiv und viele FuE-Projekte sind
auch hoch riskant. Eine fiir Deutschland typische Bankenfinanzierung scheidet auf-
grund der Risiken bei der Unternehmensgriindung und -entwicklung in der Regel
aus, weil die Griinder auBBer Wissen und bestenfalls Patenten keine Sicherheiten vor-
weisen konnen. Die Entwicklung des Risikokapitalmarktes begann in Deutschland
Ende der 1960er Jahre durch staatlich geférderte Mittelstandische Beteiligungsge-
sellschaften, die meistens regional agierten, und geschlossene Fonds, finanziert
durch Banken und Versicherungen. Erst in der ersten Halfte der 1980er Jahre kam
es in Deutschland zur Griindung von privaten Risikokapitalgesellschaften. Seit Mitte
der 1990er Jahre kam der Risikokapitalmarkt in Deutschland aufgrund staatlicher
FérdermaBnahmen fir junge Technologieunternehmen und der Griindung des Bor-
sensegments »Neuer Markt« flir junge Technologieunternehmen in Bewegung (KfW
2001, 2003). Dadurch sind die meisten Kapitalbeteiligungsgesellschaften erst in der
zweiten Halfte der 1990er Jahre gegriindet worden und folglich noch recht jung,
klein und unerfahren (KfW 2003, 2004, S. 8).
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Abbildung 3-12: Entwicklung des Gesamtportfolios 1990 - 2004
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Quelle: BVK 2005b, S. 5.

Unter der Beteilungsfinanzierung versteht man die Bereitstellung von Eigenkapital
an Unternehmensgriinder oder Unternehmen durch Investoren. In Europa um-
fasst Beteiligungskapital sowohl Risikokapital oder Venture Capital fiir die Friihphase
(Seed und Start-up) und die Expansionsphase als auch Kapital fiir Buyouts (Bor-
sengange, Fusionen, Aufkaufe) (Rammer, Engel 2003). In den angelsachsischen Lan-
dern, insbesondere in den USA, ist dieses Finanzmarktsegment schon lange Be-
standteil des Finanzmarktes. In den USA hat Risikokapital maBgeblich zu dem
Griindungsboom von Hochtechnologieunternehmen in den 1990er Jahren beige-
tragen.

Grundsatzlich kann der Beteiligungskapitalmarkt in ein informelles und ein for-
melles Segment unterteilt werden. Im informellen Markt werden Beteilungsakti-
vitdten von Privatpersonen, das kdnnen Familienangehdorige, Freunde oder Ge-
schéftsleute (Business Angels) sein, und Unternehmen angeboten. In vielen Féllen
handelt es sich um stilles Beteilungskapital, das statistisch kaum erfasst wird. Im for-
mellen Beteilungskapitalmarkt bieten private und 6ffentliche Unternehmen Kapi-
tal zum Zweck der Investition in andere Unternehmen an. Sie biindeln privates Ka-
pital und stellen es einem Portfolio an Unternehmen in Markten mit erwartet hohem
Wachstum als Eigenkapital zur Verfligung. Gleichzeitig bieten sie Managementun-
terstlitzung, Beratung und ihr Netzwerk an, weil die Grlinder von technologieori-
entierten Unternehmen zwar Uber ein technologiespezifisches Wissen verfligen,
aber in der Regel keine Erfahrung in der Unternehmensfiihrung und im Marketing
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haben. Die Verzinsung des investierten Kapitals wird durch den Verkauf bzw. die
Kapitalisierung des Unternehmens oder des Anteils erzielt (Rammer, Engel 2003;
Schertler 2001a).

Der europaische Finanzmarkt war lange durch ein Bankensystem gepréagt und
Beteiligungskapital spielte nur in Gro3britannien eine groBere Rolle (KfW 2004).
Dies @nderte sich durch eine Innovationsoffensive der Europaische Kommission in
den 1990er Jahren. Folglich weist der europdische Beteiligungskapitalmarkt eine
vergleichbare Entwicklung auf wie der junge deutsche Beteiligungskapitalmarkt
(vgl. Tabelle 3-16; Rammer, Engel 2003). Sowohl der europdische als auch der deut-
sche Beteiligungskapitalmarkt haben sich zwischen 1999 und 2004 fast verdreifacht,
wenn man die Entwicklung des Portfolios betrachtet, und sind pro Jahr im Durch-
schnitt um 22 % bzw. 20 % gewachsen. Diese Wachstumsdynamik hat der etablier-
te britische Beteiligungskapitalmarkt mit einer jahrlichen durchschnittlichen Wachs-
tumsrate von 16,4 % in den letzten fiinf Jahren nicht gezeigt. In Tabelle 3-17 ist auch
gut erkennbar, dass in Europa die Boomjahre fiir eingeworbenes Kapital 2000 und
2001 waren, wohingegen in Deutschland die Boomjahre die Jahre 1999 und 2000
waren. Danach ist im deutschen Markt das eingeworbene Beteiligungskapital zwi-
schen 2000 und 2003 im europdischen Vergleich tGiberdurchschnittlich gesunken.
Sehr gut erkennbar ist auch der starke Rlickgang des Risikokapitals fiir die Friih-
phase, wobei Deutschland mit seinem Anteil fir Friihphaseninvestitionen immer
Uber dem europdischen Durchschnitt lag und tber dem Friihphasenfinanzie-
rungsanteil in Gro3britannien. Dies ist u.a. auf die gezielte Férderpolitik der Friih-
phase und Griindung technologieorientierter Unternehmen in Deutschland zuriick-
zufiihren (KfW 2003). In Deutschland lag der Anteil der Investitionen fiir die Friihphase
im Jahr 1999 bei 33 % und im Jahr 2004 bei 9,4 %. In Europa lag derselbe Anteil bei
13 % und ist im Jahr 2004 auf 6,4 % zurlickgegangen. Obwohl in Gro3britannien
zwischen 2002 und 2003 absolut mehr in die Friihphase investiert wurde, ist in dem
Zeitraum 2002-2004 der Anteil von 5,8 % auf 4,3 % gesunken.
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Insgesamt ist der deutsche Beteiligungskapitalmarkt — trotz seiner Wachstumsdynamik
- im europdischen Vergleich gemessen am Anteil der Beteiligungskapitalinvestitionen
am BIP noch jung und klein. Im Jahr 2002 lag der Anteil in Deutschland bei 0,119 % und
im Jahr 2004 bei 0,173 %. Damit liegt der Anteil jeweils unter dem europaischen Durch-
schnitt von 0,277 % bzw. 0,354 % und deutlich hinter Grof3britannien mit 0,626 % und
1,103 %. Deutschland ist durch seine Wachstumsdynamik aus dem europdischen Mit-
telfeld in das erste Drittel aufgestiegen, lag aber im Jahr 2004 hinter GroBbritannien,
Schweden, Frankreich, den Niederlanden, Spanien und Danemark (BVK 20033, 2005a).

Der Anteil des Risikokapitals, der in die Biotechnologie investiert wurde, lag in
Deutschland zwischen 1999 und 2004 immer Gber dem europdischen Durchschnitt
und auch liber dem Anteil Gro3britanniens. Trotzdem ist der Anteil sowohl in Eu-
ropa als auch in Gro3britannien und Deutschland gesunken. Absolut ist zwischen
2002 und 2004 in GroBbritannien mehr Risikokapital in die Biotechnologie inves-
tiert worden als in Deutschland. Auch lagen die Anteile Gro3britanniens an dem in
Europa investierten Venture Capital in die Biotechnologie in den letzten beiden Jah-
ren Uber dem Anteil Deutschlands.

Der deutsche Beteiligungskapitalmarkt weist gegentiber dem britischen und dem
europaischen Beteiligungskapitalmarkt einige Besonderheiten auf. Bis 2001 waren
die dominanten Kapitalgeber in Deutschland Banken und Versicherungen. Pen-
sionsfonds, die in den angelsdchsischen Landern die Hauptkapitalgeber sind, spiel-
ten eine untergeordnete Rolle (KW 2001, 2003; Schertler 2001b). Auch lag in Deutsch-
land der Anteil des &ffentlichen Sektors' als Kapitalgeber vergleichsweise hoch. Wie
schon erwdhnt, hatte Deutschland aufgrund der staatlichen Forderpolitik anfangs
einen guten Risikokapitalmarkt fir die Friih- und die Expansionsphase, die teilweise
Uber 70 % der Investitionen ausmachten. Dies hat sich aber ab dem Jahr 2002 kom-
plett gewendet und 2004 hatten die verhaltnismafig risikoarmen Buyouts bzw. die
Spatphase einen Anteil von 71 % an den Investitionen (vgl. Tabelle 3-17).

Trotzdem sind jeweils bis auf das Jahr 2003 tiber 50 % des eingeworbenen Friih-
phasenkapitals fiir Investitionen in junge Unternehmen der Hochtechnologie ein-
geworben worden. Ein Problem des deutschen Beteiligungskapitalmarktes sind die
Exitmoglichkeiten, die mit der SchlieBung des Neuen Marktes 2003 sehr schwierig
geworden sind. Die Kapitalisierung der Investition fiir die Kapitalbeteiligungsge-
sellschaften ist in Deutschland kaum noch tber die Borse méglich. Gleichzeitig ist
in Deutschland in der Konsolidierungsphase des Venture Capital Marktes zwischen
2001 und 2003 der Anteil der Totalverluste auf 40 % angestiegen.

15 Offentliche Kapitalquellen sind die Mittelstdndischen Beteiligungsgesellschaften, éffentliche Kapital-
beteiligungsgesellschaften sowie 6ffentliche Co-Investment- und Refinanzierungsprogramme.
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Von der Entwicklung des jungen deutschen Beteiligungskapitalmarktes hat die Bio-
technologie insgesamt profitiert, auch wenn seit dem Jahr 2001 das Risikokapital
fur die Friihphase stark gesunken ist und gleichzeitig die Projektpriifungen der Ka-
pitalbeteiligungsgesellschaften gestiegen sind. Von den Anfragen kommen bei pri-
vaten Kapitalbeteiligungsgesellschaften im Durchschnitt 3 % durch. Bei den forde-
rorientierten mittelstandischen Beteiligungsgesellschaften immerhin 23 % (KfW
2003, S. 4). Champenois et al. (2003, 2004) kommen in ihrer Untersuchung zu dem
Ergebnis, dass 15 % der zwischen 1995 und 1999 gegriindeten Biotechnologieun-
ternehmen durch eine Kapitalbeteiligungsgesellschaft finanziert worden sind und
10 % durch Risikokapital eines Industrieunternehmens. Von den Biotechnologie-
unternehmen im Bereich Produktentwicklung sind 27,9 % mit Risikokapital der Ka-
pitalbeteiligungsgesellschaften gegriindet worden und von den Dienstleistungs-
unternehmen, insbesondere Plattformtechnologieentwickler, 21,4 %. Die Industrie
hat sich bei Biotechnologieunternehmensgriindungen im Bereich Produktent-
wicklung mit 3,3 %, bei den Dienstleistungsunternehmen mit 5 % und bei den Zu-
lieferunternehmen mit 7,9 % mit Risikokapital an der Unternehmensgriindung be-
teiligt. Bei dieser Struktur ist erkennbar, dass die Industrieunternehmen in
risikodrmere Unternehmensgriindungen investiert haben (ebenda). Insgesamt sind
42 % der Biotechnologieunternehmensgriindungen im Bereich Produktentwick-
lung zwischen 1995 und 1999 mit Beteiligungskapital finanziert worden (Champe-
nois et al. 2004, S. 14). Nach der Studie der KfW (2003) hat knapp ein Viertel der pri-
vaten Kapitalbeteiligungsgesellschaften in den Bereich Life Sciences investiert
(ebenda, S. 25). Diese Zahlen zeigen, dass Venture Capital bei der Unternehmens-
griindung in der Biotechnologie in den 1990er Jahren doch eine bedeutendere Rolle
gespielt hat (vgl. Kapitel 3.2.1, Abbildung 3-5).
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Die Investitionen in die Biotechnologie sind zwischen 1999 und 2004 um 30 % ge-
sunken und zwischen dem Boomjahr 2001 und 2004 um 70 % zurlickgegangen. Die
Zahl der Venture Capital finanzierten Biotechnologieunternehmen ist im gleichen
Zeitraum um 21 % gesunken und zwischen 2002 und 2004 um 60 % geschrumpft
(vgl. Tabelle 3-18). Dies ist eine Erkldrung dafir, dass die Venture Capital finanzier-
ten Biotechnologieunternehmensgriindungen seit 2001 stark zurtickgegangen sind
und warum die in den Boomjahren gegriindeten Venture Capital finanzierten Bio-
technologieunternehmen massive Probleme bei der Finanzierung der zweiten und
dritten Finanzrunde habe (vgl. Kapitel 3.2.1; Abbildung 3-5). Gleichzeitig sind die
Investitionen in dem Bereich Medizin in den letzten Jahren gestiegen, wovon auch
Biotechnologieunternehmen im Anwendungsgebiet Pharma und Medizin profitie-
ren kdnnten. Obwohl die Biotechnologie im Branchenranking zwischen 1999 und
2002 nur auf dem vierten oder dritten Platz der Gesamtinvestitionen lag, ist in dem
Zeitraum der grof3te Anteil der Early Stage Investitionen in die Biotechnologie in-
vestiert worden. Da es im Jahr 2004 eine Wiederbelebung des deutschen Beteili-
gungskapitalmarktes gegeben hat, bleibt abzuwarten, ob sich diese fortsetzt und
auch die Biotechnologie davon profitieren kann.

Ein Handicap fir die Biotechnologie wird der weiterhin verschlossene Weg des
Exits Giber die Borse sein. Dadurch ist Deutschland fiir Kapitalbeteiligungsgesell-
schaften im Bereich Biotechnologie wenig interessant, weil die hohen Renditeer-
wartungen der Investoren nicht erflllt werden kénnen (KfW 2003, 2004).

Ein anderer Aspekt, der sich spater als teilweise hemmend fiir die Biotechnolo-
gieunternehmen ausgewirkt hat, ist die 6ffentliche Forderung des Beteiligungska-
pitalmarktes seit Mitte der 1990er Jahre. Zwar haben die Biotechnologieunterneh-
men anfangs davon profitiert, weil insgesamt mehr Risikokapital zur Verfligung
stand, aber mit der Finanzmarktkrise 2001 wurde offensichtlich, dass international
agierende Kapitalbeteiligungsgesellschaften ungern in Biotechnologieunterneh-
men investieren, wenn Offentliche Kapitalgeber beteiligt sind oder die anderen Ka-
pitalbeteiligungsgesellschaften sich 6ffentlich refinanzieren (Experteninterviews
2004).

In Deutschland wurde der Aufbau eines Risikokapitalmarktes mit staatlichen
Mitteln Uber die Deutsche Ausgleichsbank (DtA) bzw. ihre Tochter die Technologie-
Beteiligungs-Gesellschaft (tbg) und die Kreditanstalt fir Wiederaufbau (KfW), die
inzwischen zur KfW Bankengruppe fusioniert sind, sowie Giber Landesprogramme
gefordert. Viele Landesférderprogramme sind im Zuge des BioRegio-Wettbewerbs
entwickelt worden, insbesondere in den Gewinnerregionen. Das Programm Betei-
ligungskapital fiir kleine Technologieunternehmen (BTU) ist 1995 eingefiihrt wor-

117



den. Es sieht vor, dass die tbg fiir junge und kleine Hochtechnologie-Unternehmen
50 % des aufgebrachten Risikokapitals ko-finanziert bzw. maximal 1,5 Mio. €. Die
KfW bietet ein Kreditprogramm fiir Risikokapitalgeber an, bei dem sie 70 % des Ka-
pitals der privaten Investoren refinanziert oder bis maximal 1,4 Mio. €. Fiir den Re-
finanzierungskredit wird eine vollstandige Haftungsfreistellung gewéhrt. Die KfW-
Beteiligungsforderung betrug 1995 130 Mio. € und im Jahr 2000 870 Mio. € (KfW
2001). Allerdings ist angesichts der Finanzmarktentwicklungen und der Risikoaus-
falle das Zusagevolumen zurlickgegangen. Zwischen 1999 und 2001 haben drei
Viertel der Kapitalbeteiligungsgesellschaften Férderangebote in Anspruch ge-
nommen und damit durchschnittlich ein Drittel ihrer Investitionen finanziert bzw.
abgesichert. Die Nutzung 6ffentlicher Férderung konzentrierte sich auf die Friih-
phasenfinanzierung, weil hier das Risiko am hochsten ist (KfFW 2003, S. 5). So gab
knapp ein Drittel der befragten Kapitalbeteiligungsgesellschaften an, dass eine
staatliche Forderung des Beteiligungsmarktsegmentes Life Science notwenig ist,
weil dieses Segment mit hohen Risiken behaftet ist (KFW 2003, S. 45). Ferner be-
tonten die Beteiligungsgeber, dass sie sich nur aufgrund der Risikoentlastung durch
die Férderprogramme fiir Risikokapital in der Friihphase engagieren wiirden (KfW
2003, S.51).

Nach der tbg-Umfrage (2003) gehéren 157 Unternehmen des Technologiefel-
des Biotechnologie zum Portfolio der tbg. Das sind 23 % aller Unternehmen des
Portfolios und damit liegt die Biotechnologie bei den geférderten Unternehmen an
der Spitze. Insgesamt sind rund 200 Biotechnologieunternehmen tber die ver-
schiedenen KfW-Férderprogramme finanziert worden (BMWA 2004). Der gro3te An-
teil der Unternehmen des tbg-Portfolios wurde 1999 und 2000 gegriindet. Das
Durchschnittsalter der befragten Unternehmen betrug 2002 drei Jahre (tbg 2003,
S. 3). Die jungen Unternehmen maBen im Jahr 2002 zur Finanzierung ihres Unter-
nehmens Venture Capital und staatlichen Forderprogrammen eine hohe Bedeu-
tung zu (tbg 2003, S. 8). Diese Aussage bestdtigt das Ergebnis von Ernst & Young,
dass in Deutschland staatliche Férderprogramme eine wichtige Finanzierungsquelle
furr Biotechnologieunternehmen sind (vgl. Kapitel 3.2.1).

Die skizzierte Angebotsstruktur des Beteiligungskapitalmarktes erklart gut die
konstatierten Finanzierungsprobleme der Biotechnologieunternehmen in Kapitel
3.2.1. Um der Finanzierungsliicke der Friihphase, insbesondere in dem Risikobe-
reich der Life Sciences, entgegenzuwirken, hat die Bundesregierung im Jahr 2004
mit dem Europdischen Investitionsfonds und der Europaischen Investitionsbank
den »ERP-EIF Dachfonds« mit 500 Mio. € aufgelegt. Die Halfte des Geldes stammt
von dem ERP-Sondervermdgen. Mit dem Fonds werden Beteiligungen an Risiko-
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kapitalfonds mit einem Investitionsfokus auf deutsche Technologieunternehmen
in der Frih- und Wachstumsphase finanziert. Im Jahr 2004 gab es 75 Anfragen, von
denen die Halfte aus dem Bereich Life Sciences war. Ende 2004 hat sich der Dach-
fonds mit einer ersten verbindlichen Investitionszusage an dem neuen lebenswis-
senschaftlichen Fonds der Miinchener Venture Capital Gesellschaft »Techno Ventu-
re Management« beteiligt (BMWA 2004; BMWA Pressemitteilung 08.12.2004).
Auflerdem ist das BTU-Programm am 01.11.2004 von dem ERP-Startfonds abgeldst
worden. Insgesamt stehen flr das Ko-Investment 250 Mio. € fir funf Jahre zur Ver-
fugung. Ferner hat die Bundesregierung mit Industrie- und Dienstleistungsunter-
nehmen und der KfW im Rahmen der Initiative »Partner fiir Innovationen« den High-
tech Griinderfonds mit 262 Mio. € fiir 5 Jahre im Sommer 2005 aufgelegt. Neben
dieser neuen Forderarchitektur zur Finanzierung junger Technologieunternehmen
wurden mit dem »Gesetz zur Férderung von Wagniskapital« die steuerlichen Rah-
menbedingungen fiir die Auflage neuer Venture Capital Fonds in Deutschland ver-
andert (BMWA 2004, 2005 Homepage). Denn in Deutschland sind die rechtlichen
und steuerlichen Rahmenbedingungen fiir Venture Capital-Geschéfte nicht anreiz-
kompatibel (KfW 2004, S. 10). Trotz der Verbesserung der Kapitalangebotsseite bleibt
das Problem der Exitkanéle in Deutschland bestehen und wird die Investitionsan-
reize der Kapitalbeteiligungsgesellschaften fir die Frithphase eher niedrig halten.

3.2.7 Akzeptanz und Einstellungen

Die deutsche Bevolkerung hat zur Bio- und Gentechnologie eine kritische Einstel-
lung, die sich je nach Anwendungsgebiet der Technologie unterschiedlich ausdif-
ferenziert. Die rote und graue Biotechnologie sind akzeptiert, aber die griine Bio-
technologie wird mehrheitlich abgelehnt (Hucho et al. 2005, S. 138ff.).

Nach den aktuellen Eurobarometerumfragen zu Wissenschaft, Technologie und
sozialen Werten stimmen 90 % der Befragten in Deutschland der Aussage zu, dass
wissenschaftlicher und technologischer Fortschritt hilft, Krankheiten zu heilen (Eu-
robarometer 20053, S. 54). Damit liegen die Deutschen tber dem européischen
Durchschnitt von 88 % Zustimmung. Auch haben die Deutschen eine positive Ein-
stellung zur Wissenschaft und Technologie, weil 86 % der Aussage zustimmen, dass
Wissenschaft und Technologien unser Leben gestinder, einfacher und angenehmer
machen (ebenda, S. 55). Allerdings gehen nur 46 % der deutschen Befragten davon
aus, dass der Nutzen der Wissenschaft grof3er ist als die mit ihr verbundenen nega-
tiven Effekte und mit dieser Einstellung liegt Deutschland unter dem europdischen
Durchschnitt von 52 % (Eurobarometer 20053, S. 57).
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Bezogen auf die Bio- und Gentechnologie sehen 65 % der Deutschen einen
positiven Effekt in den néachsten 20 Jahren und diese Einstellung liegt genau im
europdischen Durchschnitt (Eurobarometer 2005b, S. 74). In der Medizin und bei
neuen medizinischen Technologien gehen sogar 96 % der deutschen Befragten
von positiven Effekten in den nachsten 20 Jahren aus (ebenda). Zwischen 1996
und 2002 hat sich in Deutschland eine optimistische Einstellung zur Bio- und Gen-
technologie entwickelt, die gegenldufig zum europaischen Durchschnitt verlau-
fen ist. Trotzdem liegt der Indexwert 2002 mit 0,24 unter dem deutschen Indexwert
von 1991 mit 0,42. In Europa hat in den 1990er Jahren die optimistische Einstel-
lung zur Bio- und Gentechnologie immer mehr abgenommen und hat sich erst
nach 1999 wieder positiv entwickelt. Gleichzeitig lag der europdische Indexwert
aber immer tGber dem deutschen Indexwert und im Jahr 2002 lag er bei 0,5 (Eu-
robarometer 2003, S. 9-10). Die gestiegene positive Einstellung der Deutschen
spiegelt sich auch in der Akzeptanz der Einnahme gentechnisch hergestellter Me-
dikamente wider, die von 57 % im Jahr 1998 auf 62 % im Jahr 2002 gestiegen ist
(DIB 2005).

Verschiedene Anwendungsgebiete der Bio- und Gentechnologie wie Gen-
diagnostik, Klonen menschlicher Stammzellen, Xenotransplantation, Enzyme und
gentechnisch verandertes Saatgut unterstitzen die Deutschen insgesamt schwach.
Bei dem Anwendungsgebiet Lebensmittel entziehen sie schwach ihre Unterstiit-
zung (Eurobarometer 2003, S. 14).

Bei dem Thema Klonen liegt die deutsche Ablehnung jeweils iber dem eu-
ropaischen Durchschnitt. Das Klonen von Tieren fiir die Erforschung menschlicher
Krankheiten lehnen 32 % der Befragten ab, das Klonen beim Menschen, um un-
fruchtbaren Paaren den Kinderwunsch zu erfiillen, auch wenn ein Partner eine ge-
netische Krankheit hat, lehnen 73 % ab und das Klonen embryonaler Stammzellen
fur therapeutische Zwecke lehnen 26 % ab. Allerdings stimmen 40 % der Befragten
unter strengen Regulierungen und Kontrollen dem Klonen embryonaler Stamm-
zellen zu (Eurobarometer 2005b, S. 82-85).

Bei der Einstellung zu genetischen Tests liegen die Deutschen in ihrer Ableh-
nung jeweils Glber dem europdischen Durchschnitt. 60 % der Deutschen lehnen
Gentest zur Untersuchung von Talenten und Schwachen eines Menschen ab, 43 %
lehnen die Entwicklung von Gentests ab, die Krankheiten diagnostizieren, die der-
zeit nicht therapierbar sind. Gentherapien zur Verldangerung der Lebenserwartung
um 25 Jahre werden von 60 % der Deutschen abgelehnt, aber Gentherapien gegen
Suchtkrankheiten nur von 38 % (Eurobarometer 2005b, S. 89). Die Datensammlung
genetischer Daten fur die Untersuchung genetischer Ursachen von Krankheiten leh-
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nen 31 % der deutschen Befragten ab. Im europdischen Durchschnitt sind nur
17 % der Befragten dagegen (Eurobarometer 2005b, S. 89).

Grundsatzlich sind 56 % der deutschen Befragten der Meinung, dass der Schutz
der Menschenwiirde jedes ungeborenen menschlichen Lebens sehr wichtig ist (Eu-
robrometer 2005b, S. 71). Damit liegt Deutschland um 3 Prozentpunkte iber dem
europdischen Durchschnitt (ebenda).

Die Ergebnisse der Eurobarometerumfrage lassen den Eindruck entstehen, dass
die deutschen Befragten sich mit der Bio- und Gentechnologie schwerer tun als Be-
wohner anderer europdischer Lander. Denn die Ablehnung liegt Giber dem eu-
ropdischen Durchschnitt.

Insgesamt ist die rote Biotechnologie in Deutschland akzeptiert und es besteht
eine positive Einstellung zu diesem Anwendungsgebiet der Bio- und Gentechno-
logie. Dies wurde in den Experteninterviews bestatigt. Trotzdem gibt es Themen
wie die embryonale Stammzellforschung oder die Gendiagnostik, die ethisch um-
stritten sind und kontrovers diskutiert werden. Im Mittelpunkt dieser Debatten steht
die Frage, wann menschliches Leben beginnt und ab wann die Menschwiirde un-
antastbar ist. Fir einen sachlichen Diskurs sind sowohl die Enquéte Kommission
»Recht und Ethik der modernen Medizin« des Deutschen Bundestages als auch der
nationale Ethikrat von der Bundesregierung eingerichtet worden.

In den Experteninterviews wurden beide Organisationen skeptisch beurteilt,
weil sie beide keine Entscheidungskompetenz habe, sondern nur eine beratende
Funktion. Es wurde auch in Frage gestellt, dass die Gremien sich positiv auf die Ent-
wicklung der roten Biotechnologie in Deutschland auswirken. Gleichzeitig wurde
dem nationalen Ethikrat zuerkannt, dass er die ethische Diskussion in Deutschland
positiv unterstitzt.

3.2.8 Zusammenfassung

Die Analyse des deutschen Innovationssystems der roten Biotechnologie hat ge-
zeigt, dass Deutschland insgesamt ein gro3es Potenzial fuir die Entwicklung der
roten Biotechnologie hat. Deutschland hat sowohl einen grofRen Gesundheits- als
auch Pharmamarkt und gibt Gberdurchschnittlich viel Geld fir Gesundheitsleis-
tungen aus. AuBerdem sind andere notwendige Voraussetzungen, wie eine inter-
national wettbewerbsfahige Wissenschaft und Forschung, eine international wett-
bewerbsfdhige forschende Pharmazeutische Industrie mit einer entsprechenden
FuE-Infrastruktur, ein Venture Capital Markt sowie die notwendigen Regulierungen
gegeben. Trotzdem ist der Vorsprung der Biotechnologieindustrie in GroBbritanni-
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en vermutlich nicht nur ein reines Zeitphdanomen, sondern im deutschen Innovati-
onssystem bestehen Hemmnisse, die die Entwicklung der roten Biotechnologie ver-
langsamen. Dadurch wird das Potenzial nicht ausgeschopft.

Die deutschen Biotechnologieunternehmen haben ihre Unternehmensstrate-
gie bis Ende der 1990er Jahre starker auf die Entwicklung von Plattformtechnolo-
gien sowie Dienstleistungen ausgerichtet und sind dann erst vermehrt auf die Pro-
duktentwicklung wie Medikamente oder Therapien umgeschwenkt. Diese
Unternehmensstrategien erkldaren, warum deutsche Biotechnologieunternehmen
vergleichsweise wenig Produkte in der Pipeline haben, insbesondere in der Ill. kli-
nischen Phase, bzw. erst ein Medikament in den Markt eingefiihrt haben. Anreize
fur diese Unternehmensstrategien kamen einerseits vom Venture Capital Markt, der
sich in Deutschland zeitgleich mit der Biotechnologieindustrie entwickelt hat. Die
jungen und unerfahrenden Kapitalbeteiligungsunternehmen haben anfangs, auf-
grund des vergleichbar geringeren Risikos und kiirzerer Entwicklungszeiten, vor-
zugsweise in Plattformtechnologien investiert. Spater haben diese Unternehmen
ihre Finanzierungsstrategie gedndert und verstarkt in die Medikamentenentwick-
lung investiert. Andererseits hat der Staat durch seine Projektférderung in der Platt-
formtechnologie positive Signale gesetzt. Wie in der Untersuchung deutlich wurde,
spielt die Projektforderung in Deutschland fiir die Finanzierung der Biotechnolo-
gieunternehmen eine wichtige Rolle. Deshalb orientieren sich die Biotechnologie-
unternehmen an den Schwerpunkten der Projektforderung. Dabei sind erst in den
letzten Jahren in der Projektférderung medizinische Fragestellungen in den Fokus
geriickt.

Far kommerzielle Kooperationen, insbesondere mit Pharmaunternehmen, spielt
die Entwicklung von Medikamenten, Therapien und Diagnostica die bedeutende-
re Rolle im Vergleich zu Plattformtechnologien und Dienstleistungen. Folglich sind
deutsche Biotechnologieunternehmen verzégert auf den internationalen Koope-
rationsmarkt getreten, aber nach den Berichten von Ernst & Young zu urteilen, sind
sie inzwischen wettbewerbsfahig und haben diese Finanzierungsquelle fiir sich er-
schlossen. Allerdings wirkt sich hier negativ die riicklaufige Bedeutung der deut-
schen Pharmaindustrie aus. Flr die Entwicklung der roten Biotechnologieindustrie
ist eine forschende Pharmaindustrie als Nachfrager und Investor in der Wertschop-
fungskette ein wichtiges Element. In Deutschland geben die forschenden Phar-
maunternehmen im internationalen Vergleich weniger Geld fir FuE aus, so dass
auch deutsche Pharmaunternehmen seltener als Risikokapitalgeber auftreten und
erst in spateren Entwicklungsphasen an kommerziellen Kooperationen mit deut-
schen Biotechnologieunternehmen interessiert sind. Dadurch verlangsamt die Ent-
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wicklung der deutschen Pharmaindustrie die Entwicklung der roten Biotechnolo-
gie in Deutschland. Gleichzeitig ist Deutschland fiir die internationale Pharmain-
dustrie kein attraktiver Innovationsstandort und diese beiden Hemmnisse kdnnen
zurzeit nicht anderweitig kompensiert werden. Deutschland ist fir die Pharma-
zeutische Industrie auch kein Lead-Markt, obwohl es weltweit den drittgro3ten Phar-
mamarkt hat. Aber die Wachstumsdynamik und die Innovationsoffenheit haben
deutlich nachgelassen. Die geringen FuE-Ausgaben und die wenigen kommerziel-
len Kooperationen deuten auf eine geringe Lernfahigkeit im Markt zwischen An-
bietern und Nachfragern hin.

Insgesamt hat Deutschland in der Grundlagenforschung zur Biotechnologie und
roten Biotechnologie aufgeholt, nicht zuletzt, weil die Lebenswissenschaften in den
Forschungseinrichtungen — gemessen an ihrem Forschungsbudget — mehr in dem
Bereich forschen und Wissenschaftler beschaftigen. Aber fiir den Technologie- und
Wissenstransfer in die Kommerzialisierung bestehen noch Hemmnisse in der klini-
schen Forschung sowie fiir die Unternehmensgriindung. Dadurch kann die These,
dass Lander, die in der Grundlagenforschung gut sind, auch in der Kommerzialisie-
rung gut sind, nicht eindeutig fiir Deutschland bestatigt werden, obwohl es zu Aus-
grindungen aus Universitdten und Forschungseinrichtungen gekommen ist.

Im Vergleich zu anderen Landern gibt Deutschland unterdurchschnittlich viel
Geld fiir Forschung und Entwicklung im Bereich Gesundheit aus. Auch wurde die
klinische Forschung wenig o6ffentlich geférdert. Hinzu kommt, dass innerhalb der
medizinischen Wissenschaft die klinische Forschung in Deutschland nach wie vor
wenig anerkannt ist.

Zurzeit besteht zwar kein Arbeitskraftemangel, aber angesichts niedriger Stu-
dentenzahlen kann es zukiinftig zu Engpassen auf dem Arbeitsmarkt kommen. Auf-
grund des Reifegrads der Biotechnologieunternehmen stehen sie vor dem Problem,
dass sie derzeit keine erfahrenden Manager aus der Pharmaindustrie fur die klini-
schen Phasen finden, die bereit sind, in einem kleinen Biotechnologieunternehmen
zu arbeiten.

Fir die Unternehmensgriindung gibt es zu wenig Venture Capital, was auf die
Marktentwicklung fir Risikokapital und die schlechten Exitkanale zuriickzufiihren
ist. Hinzu kommt, dass es in Deutschland wenig Finanzierungsmaoglichkeiten fiir die
Entwicklungsphase gibt. Die Entwicklungsphase wird in der Regel nicht mehr in
den Universitaten oder Forschungseinrichtungen durchgefiihrt und somit auch
nicht dort finanziert. Wenn sich ein Wissenschaftler dann mit seiner patentierten
Idee selbststandig machen will, kann es sein, dass er weder 6ffentliches noch pri-
vates Geld fir die Entwicklung seiner Erfindung bekommt, weil es kaum Projekt-
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fordermittel fir die Entwicklungsphase gibt, noch fiir private Geldgeber die Erfin-
dung schon hinreichend marktrelevant ist.

Ein anderer Aspekt, der sich in Deutschland innovationshemmend auswirkt, ist
die bestehende Rechtsunsicherheit aufgrund der verzégerten Umsetzung eu-
ropaischer Richtlinien ins deutsche Recht sowie die sich haufig andernden Absatz-
marktregulierungen flr Arzneimittel. Hinzu kommt die Kostendampfungspolitik im
Gesundheitssystem, wo unklar ist, in welche Richtung sich das deutsche Gesund-
heitssystem entwickeln wird. Fiir Biotechnologieunternehmen besteht deshalb Un-
sicherheit dariiber, ob sich Markte flr Arzneimittel und Therapien gegen seltene
Krankheiten, fir die individuelle oder regenerative Medizin in Deutschland eroff-
nen und ob diese im Rahmen der gesetzlichen Krankenkassen finanzierbar sein wer-
den.

Im Prinzip beinhaltet das deutsche Innovationssystem der roten Biotechnolo-
gie alle notwendigen Bestandteile zur Herausbildung einer Biotechnologieindustrie
im Anwendungsbereich Pharmazie und Medizin, aber einige Systemelemente sind
noch nicht hinreichend ausgestaltet oder entwickelt. Andere Systembestandteile
unterliegen eigenen Marktentwicklungen, die sich negativ auf die rote Biotechno-
logieindustrie auswirken bzw. indirekt negativ zuriickwirken.

3.3 VERGLEICH DES DEUTSCHEN INNOVATIONSSYSTEMS
MIT GROSSBRITANNIEN, INDIEN UND ISRAEL

Die nationalen Innovationssysteme der roten Biotechnologie in den drei Ver-
gleichslandern GroBbritannien, Indien und Israel sind dhnlich wie das nationale In-
novationssystem in Deutschland aufgebaut, wobei die einzelnen Systemelemente
unterschiedlich ausgestaltet und entwickelt sind. Gleichzeitig weisen die Innovati-
onssysteme der Vergleichslander viele Gemeinsamkeiten auf, die vermutlich histo-
risch bedingt sind. Es gibt in den drei Ldndern eine gute akademische Ausbildung
in den relevanten Fachern fiur die rote Biotechnologie, es gibt eine staatlich finan-
zierte Forschungsinfrastruktur an Universitaten und auBeruniversitaren Einrich-
tungen. Die Biotechnologie wird in der Grundlagen- und angewandten Forschung
durch staatliche Forderpolitik unterstitzt. Es gibt in allen drei Landern einen Betei-
ligungskapitalmarkt und insbesondere einen Venture Capital Markt, fiir den teil-
weise staatliche Férderprogramme fiir die Frithphase existieren. Auflerdem haben
alle drei Vergleichslander eine Pharmazeutische Industrie und einen Pharmamarkt.
Allerdings ist die Pharmazeutische Industrie in Indien und Israel auf Generika spe-
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zialisiert und der Anteil forschender Arzneimittelhersteller ist vergleichsweise ge-
ring, auch wenn sich das gerade dndert. Gro3britannien und Israel haben wie
Deutschland ein offentlich finanziertes Gesundheitssystem, wohingegen Indien ein
privat finanziertes Gesundheitssystem hat. Die Finanzierung und Organisation des
Gesundheitssystems wirken sich unterschiedlich auf die Nachfrage nach Medika-
menten und Gesundheitsleistungen aus.

Im diesem Kapitel wird das deutsche Innovationssystem der roten Biotechno-
logie mit den nationalen Innovationssystemen GroBbritannien, Indiens und Israels
verglichen. Untersucht werden aber nur die Unterschiede der Innovationssysteme
zu Deutschland. Aufgrund von Informations- und Datendefiziten kann keine voll-
standige Analyse der Innovationssysteme der anderen Lander durchgefiihrt wer-
den. Mit der vergleichenden Analyse sollen die Starken der anderen Innovations-
systeme herausgearbeitet werden, um Handlungsempfehlungen fiir Deutschland
abzuleiten.

3.3.1 GroBbritannien

Die Studien zum britischen Innovationssystem der Biotechnologie (Audretsch, Cooke
2001; Calvert et al. 2003; Cooke 2000; Harding 2003; House of Commons 2003; Patel
20034, 2003b; van Reenen 2002; Senker et al. 2000) zeigen alle, dass der Schwer-
punkt der Biotechnologieindustrie in Gro3britannien in dem Anwendungsgebiet
Pharmazie und Medizin, insbesondere in der Wirkstoffforschung, Medikamenten-
entwicklung und molekularen Medizin liegt (vgl. auch Kapitel 3.1, Tabelle 3-4). Nach
Patel (2003a) hat Grof3britannien einen Forschungsschwerpunkt in der experimen-
tellen Biologie, der Molekularbiologie und Genetik, der Biotechnologie und der an-
gewandten Mikrobiologie. Wissenschaftliche Veréffentlichungen haben in den letz-
ten Jahren nicht nur die Universitaten publiziert, sondern zunehmend auch
Biotechnologie- und Pharmaunternehmen. Diese Schwerpunktbildung in GroB3bri-
tannien hat sich historisch bedingt aus der sehr guten Wissensbasis und For-
schungsinfrastruktur in den Bereichen Biologie, Pharmazie und Medizin entwickelt,
wobei die Universitaten Cambridge und Oxford die flihrenden Universitaten waren
und sind. An diesen beiden Standorten haben sich in den letzten 25 Jahren orga-
nisch die zwei fiihrenden britischen Biotechnologie-Cluster herausgebildet
(Audretsch, Cooke 2001).

Die Biotechnologie ist in Gro3britannien in erster Linie marktgetrieben ent-
standen, mit wenig staatlicher Unterstiitzung, obwohl vom Staat immer wieder flan-
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kierende Férderprogramme aufgelegt wurden, z.B. zur Unterstlitzung der Zusam-
menarbeit zwischen Industrie und Universitdten oder zur Férderung von Venture
Capital fur die Frihphaseninvestitionen (Calvert et al. 2003; Martin et al. 2003; Sen-
ker et al. 2000). Der Staat hat in Gro3britannien vergleichsweise viel Geld fir die
Grundlagen- und angewandte Forschung in den Bereichen Biologie, Pharmazie und
Medizin sowie fiir die akademische Ausbildung zur Verfligung gestellt und gute
rechtliche sowie wirtschaftspolitische Rahmenbedingungen geschaffen (Calvert
et al. 2003; House of Commons 2003). Allerdings waren sowohl die staatlichen FuE-
Ausgaben als auch die Hochschulfinanzierung in den 1990er Jahren riicklaufig
(Harding 2003, S. 19).

Ein Vorteil GroBbritanniens ist, dass es innerhalb Europas den gréBten und eta-
bliertesten Beteiligungskapitalmarkt hat, wenn auch vergleichsweise wenig Ven-
ture Capital in die Frithphase investiert wird (vgl. Kapitel 3.2.6, Tabelle 3-16). Ein
GrofRteil der britischen Biotechnologieunternehmensgriindungen werden mit Ka-
pitalinvestitionen von Business Angels finanziert (Experteninterviews 2004). AuB3er-
dem hat GroBbritannien an der Londoner Borse nach wie vor ein Borsensegment
fur junge Hochtechnologieunternehmen, das als Exitkanal fiir Kapitalbeteiligungs-
gesellschaften interessant ist. Hinzu kommt, dass das britische Steuersystem sowohl
Anreize fir Kapitalbeteiligungsgesellschaften als auch fiir Investitionen in FuE setzt
(Calvert et al. 2003; House of Commons 2003).

Im Vergleich zum deutschen Innovationssystem liegen die Starken des briti-
schen Innovationssystems in den hohen 6ffentlichen und privaten FuE-Ausgaben
in der Biotechnologie, Medizin und Pharmazie, der sehr guten Forschung und dem
Wissen sowie Absorptionskapazitaten der Pharmaunternehmen und in dem for-
mulierten strategischen Ziel der britischen Regierung, innerhalb Europas das fiihren-
de Land in der Biotechnologie, insbesondere in der Biomedizin, zu bleiben (Patel
2003b). Die britische Regierung versucht, sehr gute Rahmenbedingungen fiir einen
marktlichen Wettbewerb zu setzen und ein dynamisches Umfeld flir Innovationen
zu schaffen (vgl. Kapitel 3.2.2, Unternehmensgriindungen, S. 90). Dies sind auch Vor-
aussetzungen fiir einen Lead-Markt und diese Rahmenbedingungen setzen Anrei-
ze flir FUE. Zur Formulierung dieses strategischen Ziels sind verschiedene Task For-
ces und Beratungsgremien wie das Bioscience Innovation and Growth Team
eingerichtet worden, die sowohl die Vision fiir die Biotechnologie »Bioscience 2015.
Improving National Health, Increasing National Wealth« als auch »Health Care 2020«
formuliert haben (Calvert et al. 2003; DTI 2000, 2003). Auf Basis der verschiedenen
Berichte werden abgestimmte politische MalBnahmen entwickelt, um das selbst ge-
setzte Ziel zu erreichen. Vorteilhaft fiir die Umsetzung ist, dass nur das Department

126



of Trade and Industry (DTI) und das Department of Health (DoH) zustandig sind. Die
Abstimmungsprozesse zwischen zwei Ministerien diirften schneller durchzufiihren
sein als wenn mehrere Ministerien involviert sind.

Fir die rechtliche Regulierung der Biotechnologie sind das DTl, das Health and
Safety Executive, das Department of the Environment, Transport and the Regions
(DEFRA), das DoH, das Home Office und das European Standards Office zustandig
(Harding 2003). AuBerdem gibt es in Gro3britannien verschiedene Regulierungs-
und Beratungseinrichtungen fir die Biotechnologie und Medizin, die den ver-
schiedenen Departments unterstehen: Die Medical Devices Agency (DoH), das Gene
Therapy Advisory Committee (DoH), die Human Genetics Commission (DoH), das
Advisory Committee on Genetic Testing (DoH), die Advisory Group on Scientific Ad-
vances in Genetics (DoH), die Human Genetics Advisory Commission (DTI, DoH), das
Genetics and Insurance Committee (DoH), die UK Xenotransplantation Interim Re-
gulatory Authority (DoH), die Human Fertilisation and Embryology Authority (DoH),
das Committee on Safety of Medicines (DoH, Medicine Control Agency), das Advi-
sory Committee on Genetic Modification (Health and Safety Commission). Die wich-
tigsten rechtlichen Regulierungen sind: Medicines Act (1968); Medicines for Human
Use Regulation (1994), NHS Act (1977), NHS and Community Care Act (1990), Human
Fertilisation and Embryology Act (1990), In Vitro Diagnostic Medical Devices Regu-
lation (2000) (Senker et al. 2000, S. 89). Von Seiten der Regierung gibt es die Bemiihun-
gen, die EU-Richtlinien und Verordnungen direkt umzusetzen, wobei darauf
geachtet wird, dass keine Nachteile fir die britische Industrie erfolgen (Exper-
teninterviews 2004).

Die staatliche Forschungsférderung bzw. andere flankierende Férderprogram-
me werden vom DTI, dem DoH, dem Biotechnology and Biological Sciences Rese-
arch Council (BBSRC) und dem Medical Research Council (MRC) finanziert. Die Re-
search Councils unterstehen dem DTI, insbesondere dem Office of Science and
Technology. Das BBSRC ist fiir die Férderung der Forschung und des wissenschaft-
lichen Nachwuchses im Bereich nicht medizinischer Lebenswissenschaften zustan-
dig. Zwischen dem Jahr 2000 und 2004 ist der Etat um 10,5 % von 368,4 Mio. € auf
407,2 Mio. € gewachsen (BBSRC 2001, 2004). Das MRC ist fiir die Férderung der For-
schung und des wissenschaftlichen Nachwuchses in der Medizin von der Grundla-
genforschung wie der molekularen Medizin bis zur klinischen Forschung zustan-
dig. Es gibt seit dem Jahr 2000 auch eine Verwertungsagentur, die 300 Patente
verwaltet und jahrlich Lizenzeinnahmen von ca. 20 Mio. € erzielt (Britische Botschaft
2003). Der Etat des MRC hat sich zwischen 2000 von 560,4 Mio.€ um 18 % auf 661,9
Mio. € in 2004 erhoht (MRC 2003, 2005). Das DoH finanziert derzeit mit jahrlich 958,7
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Mio. € nationale Forschungsprogramme in der Medizin und FuE-Programme des
National Health Systems (NHS) (Homepage www.dh.gov.uk am 16.11.2005 abge-
fragt). Es ist geplant den Wissenschaftshaushalt von 2005 bis 2008 aufzustocken
und 1,47 Mrd. € fiir das BBSC und 2,21 Mrd. € fiir das MRC zur Verfligung zu stellen
(Britische Botschaft 2005). Im Jahr 2000 betrugen die staatlich finanzierten FUE-Aus-
gaben fir Schutz und Férderung der menschlichen Gesundheit 15 % an den ge-
samten staatlichen FUE-Ausgaben und im Jahr 2001 14 % (Bundesregierung 2005,
Frage 49; vgl. Kapitel 3.2.3). Im Jahr 2003 lagen die o6ffentlichen FuE-Ausgaben fir
Gesundheit bei 0,1 % des BIP und sind zwischen 2000 und 2004 im Durchschnitt
jahrlich um 3,4 % gewachsen. Damit liegt Grof3britannien in einem OECD-Lander-
vergleich weltweit auf dem zweiten Platz nach den USA (pictf 2004, S. 25). Das DTI
unterstiitzt durch die Abteilung Biotechnologie die Wettbewerbsfahigkeit des Bio-
technologiesektors in Grof3britannien. Es gibt seit 2001 das Programm Harnessing
Genomics mit 36,9 Mio. €, die Biotechnology Exploitation Platform Challenge mit
17,7 Mio. €, das Programm Bio-Wise seit 1999 mit 19,2 Mio. € und das Programm
LINK mit 22,1 Mio. € (Calvert et al. 2003; Harding 2003).

Eine weitere bedeutende Finanzierungsquelle fiir die Forschung und die For-
derung des wissenschaftlichen Nachwuchses im Bereich der roten Biotechnologie
sind grof3e Stiftungen wie der Wellcome Trust oder die British Heart Foundation, die
insgesamt 20 % des Forschungsbudgets der Biotechnologie im Jahr 1997/98 aus-
gemacht haben (Harding 2003; Senker et al. 2000, S. 5). Der Wellcome Trust alleine
hat im Jahr 2004 557,5 Mio. € in die medizinische und biotechnologische Forschung
investiert und im Jahr 2003 746,7 Mio. € (Wellcome Trust 2005).

Neben den hohen 6ffentlichen FUE-Ausgaben im Gesundheitsbereich ist GroR3-
britannien wegen des National Health System ein interessanter Innovationsstan-
dort fiir die rote Biotechnologie und Pharmazeutische Industrie. Das NHS verfligt
aufgrund eigener FUE tiber viel Erfahrung in der medizinischen Forschung, insbe-
sondere in der klinischen Forschung. Es ist in der Lage, die Grundlagenforschung
mit der klinischen Forschung zu vernetzen und fiir klinische Studien geniligend Pa-
tienten zur Verfiigung zu stellen. Deshalb werden weltweit verhaltnismafig viele
klinische Studien in GroBbritannien durchgefiihrt (abpi 2002; House of Commons
2003). Allerdings liegen die Gesundheitsausgaben in GroB3britannien unterhalb des
europaischen und des OECD-Lander-Durchschnitts. Gleichzeitig sind sie aber zwi-
schen 1999 und 2004 um 63 % gewachsen und sind im europaischen Vergleich star-
ker gewachsen als in anderen Landern (abpi 2005¢, VfA 2005b). Der Anteil fir Arz-
neimittel an den Gesundheitsausgaben lag im Jahr 2003 bei 12,5 % (abpi 2005c).
Damit ist in GroBbritannien nicht der Gesundheitsmarkt die treibende Kraft fiir den
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attraktiven europdischen Pharmainnovationsstandort, da er kein Lead-Markt ist,
sondern die Rahmenbedingungen fiir FUE im Bereich Biotechnologie, Pharmazie
und Medizin.

Wie bereits in Kapitel 3.2.4 ausgefihrt, ist innerhalb Europas Gro3britannien
derzeit der fihrende Forschungsstandort in der Pharmazeutischen Industrie. In
Grof3britannien haben das weltweit zweitgrote (GKS) und das siebtgréBte Phar-
maunternehmen (AstraZeneca) ihren Standort. Die Patentanalyse von Patel (2003b)
zeigt, dass diese beiden Unternehmen in der zweiten Halfte der 1990er Jahre so-
wohl mit der Anzahl der Patente als auch mit dem Impactfaktor mit zu den welt-
weit fihrenden Unternehmen in der Biotechnologie gehorten.

Abbildung 3-13: Entwicklung des weltweiten FuE-Ausgabenanteils der Pharmazeutischen
Industrie fiir ausgewdhlte Ldnder (in %)
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Hinzu kommt, dass der weltweite Marktfiihrer (Pfizer) auch Forschungslabors in
GrofB3britannien hat. Die auslandischen Pharmaunternehmen haben einen Anteil
von 30 % an den britischen Patenten in der Biotechnologie (Patel 2003b, S. 23). Die
FuE-Ausgaben der Pharmazeutischen Industrie in GroBbritannien sind zwischen
1999 und 2003 um 28 % gestiegen und liegen damit in ihrem Wachstum Gber dem
EU-Durchschnitt (abpi 2005a; vgl. Kapitel 3.2.4). Die britische Pharmaindustrie ist
nach den USA und Japan weltweit die forschungsintensivste (vgl. Abbildung 3-13).

Die britischen Pharmaunternehmen investieren auch in die Ausbildung des wis-
senschaftlichen Nachwuchses, indem sie im Jahr 2003 101,4 Mio. € in die Zusammen-
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arbeit mit Universitdten zur Unterstilitzung von 700 Doktoranden in 400 Gemein-
schaftsprojekten der Grundlagenforschung investiert haben (abpi 2004). Uber Koope-
rationen zwischen Pharma- und Biotechnologieunternehmen profitiert die rote Bio-
technologieindustrie in Gro3britannien von den vergleichsweise hohen FUE-Ausgaben.

Nach dem Eurobarometer (2003, 2005a, 2005b) zu urteilen, ist die Akzeptanz
der roten Biotechnologie hoch. Trotzdem ist der Index des Optimismus in der Bio-
technologie in den 1990er Jahren kontinuierlich zurlickgegangen und lag im Jahr
2002 mit 0,17 an vorletzter Stelle bei einer EU-15-Landerbetrachtung (Eurobaro-
meter 2003, S. 10). Zu vielen Fragen der genetischen Medizin liegt die Ablehnung
unter dem europaischen Durchschnitt der EU-25-Lander. Bei vielen Fragen liegt die
Ablehnung auch deutlich unter dem prozentualen Anteil der Ablehnung in Deutsch-
land (Eurobarometer 2005b, S. 89). Nur bei Fragen zum Tierschutz bzw. dem Einsatz
von Tieren in der medizinischen Forschung ist die Ablehnungsquote (iberraschend
hoch. In den Experteninterviews wurde wiederholt darauf hingewiesen, dass die
Tierschutzorganisationen in GroBbritannien stark und Gegner samtlicher Tierver-
suche sind. Die militante Tierschutzbewegung entwickelt sich zunehmend zu einem
Problem fiir die Pharmazeutische Industrie und Biomedizin.

In den durchgefiihrten Experteninterviews wurde die britische Biotechnolo-
gieindustrie als fihrend innerhalb Europas - gemessen an eingefiihrten neuen Me-
dikamenten, Medikamenten in den klinischen Phasen und dem Marktwert der Un-
ternehmen - beurteilt. Es sind nach wie vor kleine Unternehmen am Markt, aber
diese waren aufgrund einer geringen bis kaum vorhandenen staatlichen Foérder-
politik im Vergleich zu Deutschland wettbewerbsféhig. Vorteile fiir die rote Bio-
technologie in GroBbritannien wurden in der exzellenten Grundlagenforschung,
dem NHS, dem Patentrecht und der Forschungsférderung durch grofe Stiftungen
sowie der offentlichen, transparenten Debatte Uber ethische Fragen in der Bio-
technologie gesehen.

Als Hemmnisse fiir die weitere Entwicklung des Biotechnologiesektors werden
von den interviewten Experten die Unterfinanzierung des Wissenschaftssystems
sowie die schlechte Ausbildung von Nachwuchskraften angefiihrt. Ferner die im
europdischen Vergleich unterdurchschnittlichen Gesundheitsausgaben und die ge-
ringe Diffusion von medizinischen Innovationen im NHS bzw. dessen geringe Nach-
frage nach medizinischen Innovationen. Zu einem gréer werdenden Problem ent-
wickelt sich die militante Tierschutzbewegung in Grobritannien, die nicht nur
notwendige Tierversuche und Forschungen am Tiermodell verhindert, sondern neu-
erdings auch den Bau von Forschungseinrichtungen. Ein weiteres Problem ist die
Griindungsfinanzierung von Biotechnologieunternehmen.
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3.3.2 Indien

Indien hat bereits in den 1980er Jahren begonnen, in die Biotechnologie zu inve-
stieren und die notwendige Forschungs- sowie Ausbildungsinfrastruktur aufzu-
bauen. In den folgenden Jahren wurde die Forschung anfanglich in der griinen und
spater auch roten Biotechnologie staatlich gefordert. Allerdings ist das Land erst in
den 1990er Jahren in die moderne Biotechnologie eingestiegen. Die verschiede-
nen Studien zum indischen Innovationssystem der modernen Biotechnologie zei-
gen alle, dass Indien heute ein nationales Innovationssystem entwickelt hat, auch
fur die rote Biotechnologie, aber es bestehen noch viele Probleme und Innovati-
onshemmnisse (Chaturvedi 2002, 2004, 2005; Cll 2001; Kumar et al. 2004; MIHR 2005;
Ramani 2002; Rao 2002; Ruet et al. 2003).

Das indische Innovationssystem der modernen Biotechnologie weist viele
Parallelen zu dem britischen Innovationssystem auf. Seit 1986 gibt es das De-
partment of Biotechnology (DBT) im Ministry of Science and Technology, das
maf3geblich die Forschung, Forschungsinfrastruktur und Ausbildung im Bereich
Biotechnologie im Land fordert und koordiniert. Aulerdem ist das Department
fur die Regulierung der biologischen Sicherheit zustandig. Das Budget des De-
partments ist zwischen 2000 und 2005 um 124 % gewachsen (Chaturvedi 2005,
S. 15). Daneben gibt es im Ministry of Science and Technology das Department
of Science and Technology (DST), das Department of Scientific and Industrial
Research (DSIR) und das Council of Scientific and Industrial Research (CSIR), die
die Forschungsinfrastruktur und die Forschung férdern. In den anderen Minis-
terien sind das India Council of Medical Research (ICMR) (Ministry of Health),
das India Council of Agricultural Research (ICAR) (Ministry of Agriculture) und
die University Grants Commission (UGC) (Ministry of Human Resource and De-
velopment) fir die Férderung der verschiedensten Bereiche der Life Sciences
zustandig. Insgesamt ist das Fordervolumen fiir die Biotechnologie zwischen
1990 und 2005 um 174 % gestiegen und in den letzten flinf Jahren um 27 %
(Chaturvedi 2005, S. 15). Seit dem Jahr 2005 gibt es auch eine nationale Ent-
wicklungsstrategie in der Biotechnologie (National Biotechnology Development
Strategy) (DBT 2005b). Ziel ist es die Biotechnologieindustrie in Indien zu einem
bedeutenden Sektor auszubauen. Dafiir sollen verschiedene koordinierte stra-
tegische Aktionen vom Staat, den Bundeslandern und der Industrie durchge-
flhrt werden. Das Endprodukt soll eine koharente Biopolitik sein.

Es gibt ca. 107 Forschungseinrichtungen in Indien, die im Bereich der moder-
nen Biotechnologie arbeiten und 74 Universitdten, an denen Biotechnologie bzw.
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Facher der Life Sciences studiert werden konnen (Ruet et al. 2003). Sowohl die Ver-
offentlichungen der Forschungseinrichtungen als auch Patentanmeldungen im Be-
reich Biotechnologie haben inzwischen einen Impactfaktor erreicht (Chaturvedi
2005; Kumar et al. 2004; MIHR 2005). Es haben sich Biotechnologie-Cluster (Hyder-
abad, Bangalore, Mumbai, Pune, Delhi, Lucknow, Chennai) in sechs Bundesstaaten
herausgebildet. Diese Bundesstaaten haben eigene Programme zur Férderung der
modernen Biotechnologie in Indien. Beispielsweise gibt es in Andhra Pradesh das
Gnome Valley mit den Bereichen Medizin, Agrarwirtschaft und Biotechnologie. Der
Bundesstaat bietet den Unternehmen Steuervergiinstigungen an und hat einen ei-
genen Risikokapitalfonds fiir die Biotechnologie aufgelegt. In Karnataka wird ein
Schwerpunkt auf die Bioinformatik gelegt und es wurde ein Finanzierungsfond ein-
gerichtet. Es gibt in Delhi und in Pune jeweils ein Technologiezentrum fiir Aus-
griindungen (Chaturvedi 2005; Rao 2002; Ruet et al. 2003).

Der indische Risikokapitalmarkt hat sich seit 1988 entwickelt. Anfangs sah die
Regulierung des Kapitalmarktes nur Banken und staatliche Institutionen fiir den Ri-
sikokapitalmarkt vor. Seit 1995 kdnnen auch auslandische Unternehmen Risikoka-
pital anbieten. Heute gibt es ca. 70 Kapitalbeteiligungsgesellschaften mit einem
Portfolio von 5 Mrd. US-$. Daran hat die Friihphasenfinanzierung einen Anteil von
15 %. Das meiste Kapital flie8t in die Spatphase. Im Jahr 2003 wurde der erste Risi-
kokapitalfond firr Biotechnologie aufgelegt, der im Jahr 2004 17,7 Mio. US-$ ge-
bunden hatte (Chaturvedi 2004, 2005; Kumar et al. 2004).

Mit seinen rechtlichen Regulierungen orientiert sich Indien an internationalen
Abkommen, wie dem TRIPs-Abkommen (1995), dem Ubereinkommen iiber die bio-
logische Vielfalt (1992) und dem Protokoll tiber die Biologische Sicherheit (2000).
Die meisten Regulierungen zur Biotechnologie sind in dem Environment Act (1986)
geregelt. Es gibt auBerdem das Institutional Biosafty Committee, das Review Com-
mittee on Genetic Manipulation, das Genetic Engineering Approval Committee und
das Central Ethics Committee on Human Research. Fiir die Stammzellforschung in
Indien ist ein National Bioethics Committee eingerichtet worden. Im Jahr 2000 sind
neue Empfehlungen »Ethical Guidelines for Biomedicine Research on Human Sub-
jects« erlassen worden. Ferner gibt es das Drugs & Pharma Approval Committee
und das Biotech Foods Approval Committee. Der Zulassungsprozess sowohl von
Medikamenten als auch von Saatgut ist in Indien sehr kompliziert geregelt und es
bestehen viele Uberschneidungen in den Zustandigkeiten (MIHR 2005; Ruet et al.
2003).

Aufgrund des TRIPs-Abkommens und seiner Umsetzung in Indien zum 01.01.2005
ldsst sich in den letzten flnf Jahren eine dynamische Entwicklung im Bereich der
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Pharmazeutischen Industrie und der roten Biotechnologie beobachten. Seit 1970
galt der Indian Patents Act, der nur Prozesspatente zulieB. Aufgrund der Prozess-
patente hat sich die indische Pharmaindustrie auf Generika spezialisiert und bisher
wenig Geld in die Eigenentwicklung von Medikamenten investiert. Mit der Ein-
fihrung von Produkt- und Stoffpatenten ab 2005 ist die indische Pharmaindustrie
gezwungen, bzw. bekommt auch Anreize dazu, in FUE zu investieren. Die drei gro3en
indischen Pharmaunternehmen (Ranbaxy, Wockhardt, Dr. Reddy’s), die auch welt-
weit agieren, haben nun begonnen in FuE zu investieren und insbesondere in die
rote Biotechnologie (Kumar et al. 2004; MIHR 2005). So hatte im Jahr 2004 Ranbaxy
eine FuE-Intensitdt von 7,3 % mit einer Steigerung von 68 % zum Vorjahr gehabt
(DTI 2005b). Die Unternehmen der roten Biotechnologie, insbesondere die Start-
up-Unternehmen, konzentrieren sich auf die Bereiche der Biogenerika, Impfstoffe,
Diagnostica, Bioinformatik und Dienstleistung (Auftragsforschung und -produkti-
on). In diesen Bereichen sind die Entwicklungszeiten eher kurz und es gibt eine hei-
mische Nachfrage, teilweise staatlich finanziert, sowie eine internationale Nachfra-
ge liber die WHO und die UN, so dass die Unternehmen gute Gewinnaussichten
haben (Chaturvedi 2005; Kumar et al. 2004; MIHR 2005). Bislang wurden von den
indischen Unternehmen noch keine Plattformtechnologien entwickelt (Exper-
teninterviews 2004).

Die Experteninterviews verdeutlichten, dass die rote Biotechnologie noch sehr
klein ist und in den Kinderschuhen steckt, aber stetig wachst. Die indischen Bio-
technologieunternehmen sehen einen Wettbewerbsvorteil in ihren niedrigen Ar-
beits- und Servicekosten. Ein wichtiges Spezialisierungsgebiet in Indien ist die Ent-
wicklung und Produktion von Impfstoffen, insbesondere fiir typische Krankheiten
in Entwicklungslandern. Die Unternehmen konzentrieren sich in erster Linie auf den
heimischen Markt und die Markte anderer Entwicklungslander.

Bislang wird das Entwicklungspotenzial der roten Biotechnologie in Indien, auf-
grund vieler bestehender Hindernisse, nicht ausgeschopft. Die Industrie ist in Indi-
en im Export-, Import- und auf dem Arbeitsmarkt stark reguliert, so dass beispiels-
weise der Import von Vorprodukten fiir die Forschung und Produktion in der
Biotechnologie behindert wird und kosten- sowie zeitintensiv ist. AuRerdem be-
stehen Zustédndigkeitsiiberschneidungen fiir die moderne Biotechnologie in den
einzelnen Ministerien, die zu einer enormen Biirokratisierung und Zeitverzégerung
fuhren. Ferner fehlen Anreize sowie die Infrastruktur zur Unternehmensgriindung,
so dass auch die akademischen Ausgriindungen aus Forschungseinrichtungen nicht
hinreichend fiir einen Technologietransfer erfolgen. Die Zusammenarbeit zwischen
Forschungseinrichtungen und Unternehmen ist bislang unterentwickelt, so dass
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die Industrie die Forschungsergebnisse nicht aufgreift und zu marktfahigen Pro-
dukten weiterentwickelt. AuBerdem ist die FuE-Infrastruktur zur Entwicklung von
Medikamenten bislang nicht entwickelt. Gleichzeitig fehlen in Indien Regulierun-
gen flr die vorklinischen Tests und die klinische Phase | sowie fiir die Zulassung von
Biogenerika. Ein weiteres Hindernis ist das bestehende strenge Tierschutzgesetz,
das vorklinische Tests erschwert. Zur Entfaltung der roten Biotechnologie fehlt auBBer-
dem ein versicherungsbasiertes Gesundheitssystem, weil die Nachfrage nach Ge-
sundheitsleistungen sich derzeit nur auf eine zahlungsfahige Ober- und Mittel-
schicht beschrankt.

3.3.3 Israel

Das nationale Innovationssystem der Biotechnologie in Israel, insbesondere der
roten Biotechnologie, ist in der englischsprachigen Literatur schlecht dokumentiert
oder analysiert. Deshalb kann die Darstellung und Analyse im Folgenden nur frag-
mentarisch erfolgen. Die verschiedenen Studien (Blay 2002; Baygan 2003; Central
Bureau of Statistics 2005; Cohen 2004; Frenkel et al. 1994; Kaufmann et al. 2003; MA-
TIMOP 2002; Monitor Company 2001; Trajtenberg 2000) zeigen, dass sich die Bio-
technologieindustrie anfangs ohne spezifische Forderung auf Basis der sehr guten
Forschung im Bereich der Biologie und Medizin in Israel entwickelt hat. In Israel gibt
es weder eine explizite Innovationspolitik noch formulierte Innovationsziele (Cohen
2004). Ein GrofB3teil der Biotechnologieunternehmen sind von Wissenschaftlern ge-
griindet worden (Frenkel et al. 1994; MATIMOP 2002). Anfang der 1980er Jahre wur-
den die ersten Biotechnologieunternehmen in Israel gegriindet, aber ein Griin-
dungsboom hat erst Mitte der 1990er Jahre eingesetzt als sich aufgrund staatlicher
Férderung ein Venture Capital Markt entwickelt hat. Die meisten Biotechnologie-
unternehmen sind seit Ende der 1990er Jahre entstanden (Central Bureau of Statis-
tics 2005; ILSI 2004a). Dies erklart auch, warum der Anteil junger Unternehmen in
Israel so hoch ist (vgl. Kapitel 3.1, Tabelle 3-4).

Das israelische Innovationssystem weist Ahnlichkeiten mit dem britischen In-
novationssystem auf. Es wird in Forschung und Ausbildung investiert sowie anreiz-
kompatible, marktorientierte Rahmenbedingungen fiir Hochtechnologiebranchen
geschaffen ohne spezifische Férderprogramme fiir einzelne Technologiefelder. Erst
ab dem Jahr 2002 wurden Forderprogramme fir die Biotechnologie aufgelegt. Im
Jahr 2003 lag der Anteil der FUE-Ausgaben am BIP bei 4,9 % und damit im Vergleich
der vier Ldnder am hochsten (OECD 2004). Allerdings wurden in den letzten Jahren
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die 6ffentlichen FUE-Ausgaben, sowohl die fiir die zivile als auch die fur die mi-
litarische Forschung, stark reduziert. Gleichzeitig sank die Zahl der Studenten und
die Zahl der akademischen und gut ausgebildeten Immigranten (Cohen 2004).

In Israel forschen 35 % aller Wissenschaftler im Bereich der Life Sciences und
60 % aller Publikationen erfolgen in Fachzeitschriften der relevanten Disziplinen
(MATIMOP 2002, S. 18). Im Jahr 1999 lag Israel bei den Publikationen in fiihrenden
Fachzeitschriften der Life Sciences pro 100.000 Einwohner hinter den USA, aber vor
GroB3britannien und deutlich vor Deutschland (Monitor Company 2001, S. 37). Auch
bei biopharmazeutischen Patenten liegt Israel bei einer relativen Betrachtung — Zahl
der biopharmazeutischen Patente pro 1 Mio. Einwohner — auf dem vierten Platz
nach den USA, der Schweiz und Danemark (ILSI 2004a, Abbildung 11). Da Israel ein
kleines Land ist, bekommen relative Indikatoren bezogen auf die Bevélkerung ein
starkeres Gewicht als absolute Indikatoren. Israel hat insgesamt 7 Universitaten und
Forschungsinstitute sowie 5 Medical Schools, die in der Biotechnologie forschen,
insbesondere in der roten Biotechnologie. Das herausragendste Institut ist das Weiz-
mann Institut, das weltweit anerkannt und mit der Max-Planck-Gesellschaft ver-
gleichbar ist (Marquardt 2003). Mehrere der Universitdten und Forschungsinstitute
verfligen Uber eine eigene Technologieverwertungsagentur, die u.a. Patente ausli-
zenziert (MATIMOP 2002, S. 18). Beispielsweise sind zwei biotechnologische Medi-
kamente gegen Multiple Sklerose am Weizmann Institut entwickelt und dann an
Serono-InterPharm (Schweiz) und Teva (Israel) auslizenziert worden (Amselem 2002;
MATIMOP 2002). Es haben sich in Israel fiinf Standorte fiir die Biotechnologie her-
ausgebildet, insbesondere die rote Biotechnologie, deren Kern eine Universitat oder
ein Forschungsinstitut ist sowie hédufig ein Inkubator. Zu nennen sind: Jerusalem,
Tel Aviv, Haifa, Rehovot und Beer-Sheva (Kaufmann et al. 2003).

Zustandig flr Regulierungen und die finanzielle Férderung der Biotechnologie
sind das Ministry of Education, Culture and Sport, das Ministry of Health und das
Ministry of Science and Technology. Die grof3te Bedeutung kommt dem Office of
the Chief Scientist (OCS) im Ministry of Industrie, Trade and Labour zu. Eine indi-
rekte Rolle bei der FUE-Férderung spielt auch das Ministry of Defence, weil viel For-
schung flr die Hochtechnologie innerhalb des Militars erfolgt (Cohen 2004; Ex-
perteninterviews 2004). AuBerdem gibt es noch das »National Committee for
Biotechnologyx, das strategisch beratend tatig ist und das »National Committee of
Ethics«. Die Forderung von zivilen FuE-Ausgaben im privaten Sektor geht auf das
»Law for the Encouragement of Industrial R&D« (1984) zuriick. Ziel war es, wissens-
intensive, exportorientierte Industrien zu unterstitzen (Trajtenberg 2000). Es wur-
den verschiedene Instrumente eingefiihrt: Das »Standard R&D Programme, das be-
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gutachtete private FUE-Projekte mit maximal 50 % der FuE-Ausgaben férdert, aber
von erfolgreichen Projekten eine Royality von 4-5 % erhebt, das »Magnet« Programm,
das insbesondere im Hochtechnologiebereich die Forschungszusammenarbeit zwi-
schen Universitdten und Unternehmen fordert, das »Incubator« Programm, das eine
Infrastruktur fur akademische Start-up-Unternehmen zur Verfligung stellt und An-
fang der 1990er Jahre zur Integration gut ausgebildeter russischer Immigranten ent-
wickelt wurde (ILSI 2004b; MATIMOP 2002; Trajtenberg 2000). Von den ehemals 28
Inkubatoren existieren noch 23, von denen die Halfte inzwischen privatisiert wor-
den ist. Im Jahr 2002 wurde beschlossen, zwei Biotechnologie-Inkubatoren zu for-
dern und zu etablieren. Dieses Programm war bis Ende 2004 noch nicht umgesetzt
(Cohen 2004; ILSI 2004b). AuBerdem wurde Anfang der 1990er Jahre bis 1998 das
»YOZMA« Beteiligungsprogramm sowie der YOZMA Funds zur Férderung eines Ri-
sikokapitalmarktes aufgelegt. Das Programm sah eine 6ffentliche Beteiligung an
privaten Fonds vor, Steuerverglinstigungen fir auslandische Investoren und aus-
landische Exitkdnale, insbesondere die Borsen in New York und London (Baygan
2003; Cohen 2004). Mit diesem Férderprogramm hat sich in den 1990er Jahren sehr
schnell ein vergleichsweise grof3er Risikokapitalmarkt, insbesondere fiir die Finan-
zierung der Frithphase, in Israel herausgebildet, der im Jahr 2000 einen Anteil von
Uber 1 % am BIP erreicht hatte (Baygan 2003, S. 8). Getrieben wurde dieser Risiko-
kapitalmarkt von auslandischen Investoren, insbesondere US-amerikanischen In-
vestoren, die sich ab 2000 mit dem Ausbruch der Intifada und dem weltweiten Ein-
bruch der Finanzmdrkte 2001 wieder zurlickgezogen haben (Baygan 2003; Cohen
2004). Im Jahr 2002 wurden die Rahmenbedingungen fiir ausldndische Beteili-
gungskapitalgeber weiter verbessert und ein Seed Fund Programm (Heznek) zur
Unterstltzung von Start-up-Unternehmen aufgelegt. AuBerdem wurde das Pro-
gramme NOFAR zur Unterstiitzung der angewandten Forschung in Unternehmen
und Universitaten sowie dem Technologietransfer in den Life Sciences eingefiihrt.
Allerdings wurden mit dem Regierungswechsel 2003 im Rahmen der Sparpolitik
die offentlichen Ausgaben fir zivile FuE stark gekirzt (Cohen 2004).

Zur Forderung von privater FUE sind verschiedene bilaterale Forschungs-
fonds gegriindet worden, die gemeinsame Forschungsprojekte von israelischen
und ausléndischen Unternehmen bis zu 50 % finanzieren: BIRD (1977) Israel-
USA; CIIRDF (1994) Israel-Kanada; SII-RD (1996) Israel-Singapure; KORIL Israel-
Sudkorea und BRITECH Israel-Grof3britannien. Auflerdem gibt es noch multila-
terale und bilaterale Forschungsprogramme bzw. -abkommen fir israelische
Unternehmen mit der EU, Deutschland, Osterreich, Belgien, Irland, Spanien, Por-
tugal, Schweden, Frankreich, den Niederlanden, Indien, Hongkong und China,
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die alle vom OCS finanziert werden (Cohen 2004; MATIMOP 2002; Monitor Com-
pany 2001).

Im Jahr 2004 lag das Budget des OCS bei ca. 300 Mio. US-$ von denen 14 % in
die Biotechnologieférderung geflossen sind. Ein Drittel des Budgets wurde fiir die
Forderung der Kommunikationstechnologien eingesetzt (ILSI 2004b). Im Jahr 2002
ist die Biotechnologie mit ca. 9 % des Forderbudgets des OCS unterstiitzt worden
(Central Bureau of Statistics 2005).

Die Studie von Monitor Company (2001) im Auftrag des OCS, dem Ministry of
Finance und der Israeli Biotech Organization analysierte die Starken und Schwachen
des israelischen Innovationssystems der Biotechnologie und gab Handlungsemp-
fehlungen, wie das nationale Innovationssystem weiterentwickelt werden sollte.
Positiv hervorgehoben wurde, dass sich in Israel in den 1990er Jahren in relativ kur-
zer Zeit eine Biotechnologieindustrie entwickelt hat, mit einem Schwerpunkt in der
roten Biotechnologie. Ferner wurde die gute Wissenschaftsbasis gelobt, die inter-
national wettbewerbsfahig ist. Allerdings gibt es in Israel das Problem, dass keine
grof3en, forschenden und international agierenden Pharmaunternehmen ansassig
sind. Deshalb besteht hier ein Handicap in der Wertschopfungskette aufgrund feh-
lender Investoren und Nachfrager sowie dem notwendigen Know-how fiir die Ent-
wicklungsphase von Medikamenten. AufSerdem fehlt eine FuE-Infrastruktur fir die
Pharmazeutische Industrie. Die nationalen Regulierungen fiir die vorklinische und
die klinischen Phasen I-Il sind nicht hinreichend entwickelt. Ein weiteres Problem
kdnnte sein, dass Israel nicht an der internationalen Genomforschung beteiligt war.
Allerdings hat Israel einen Vorteil im Bereich der Plattformtechnologieentwicklung,
Bioinformatik und Diagnostik, da es eine gut entwickelte und forschungsintensive
Computer-, Informations- und Kommunikationstechnologieindustrie hat. Als wei-
tere Schwachen des israelischen Innovationssystems der Biotechnologie wurden
das Fehlen einer nationalen Strategie zur Entwicklung der Biotechnologie und eine
fehlende Clusterpolitik herausgestellt. Der Wissens- und Technologietransfer aus
der Grundlagenforschung in die angewandte Forschung bis zur Kommerzialisie-
rung ist in Israel nicht hinreichend organisiert. Ferner wurde bemangelt, dass die
Forschung in den Universitaten unterfinanziert sei und es nicht genligend Kapital
fur die Friihphase der Unternehmensentwicklung gibt. So waren viele Forschungs-
einrichtungen und kleine Biotechnologieunternehmen gezwungen, ihr Wissen friih-
zeitig unter Wert ins Ausland zu verkaufen, um Einnahmen zu generieren.

Genau wie Indien hat Israel eine international wettbewerbsfahige Pharmain-
dustrie im Bereich Generika entwickelt, deren gro3e Unternehmen erst in den letz-
ten Jahren begonnen haben, in FUE zur Eigenentwicklung von Medikamenten zu
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investieren. Das israelische Patentrecht ist so ausgestaltet, dass es die Generika-
entwicklung besser unterstitzt als die Entwicklung neuer Medikamente (Exper-
teninterviews 2004). Dies ist neben der politischen Situation in Israel mit ein Grund
dafiir, dass multinationale Pharmaunternehmen bisher nicht in die Forschung in Is-
rael investiert haben.

Israel — wie GroB3britannien und Deutschland - hat ein &ffentlich durch Kran-
kenversicherungen finanziertes Gesundheitssystem. Seit 1995 gilt das National
Health Insurance Law, nach dem sich alle Einwohner versichern miissen und eine
medizinische Grundversorgung erhalten (Israel Ministry of Foreign Affairs 2002). Die
Gesundheitsausgaben lagen im Jahr 2002 bei 9,1 % am BIP (WHO 2005). Der Anteil
der Gesundheitsausgaben am BIP lag damit iber dem durchschnittlichen OECD-
Anteil und dem Anteil Gro3britanniens. Im Jahr 2001 wurden 13 % der Gesund-
heitsausgaben fiir Arzneimittel ausgegeben, von denen wiederum 60 % auf inno-
vative, patentierte Medikamente entfielen (Blay 2002). AufSerdem investiert das
Health Care System auch in die medizinische Forschung (Experteninterviews 2004).
Beispielsweise sind vier Medical Schools auch an Universitdten angeschlossen (Is-
rael Ministry of Foreign Affairs 2002).

Aufgrund ihrer Religion und der zionistischen Bewegung haben die Israelis eine
forschungs- und technologieoptimistische Einstellung. Deshalb wird die Forschung
in der roten Biotechnologie von der Bevolkerung unterstitzt (Nordmann, Birnbaum
2003; Prainsack 2005).

In den Experteninterviews wurde positiv die international anerkannte Grund-
lagenforschung und Wissenschaft in Israel hervorgehoben sowie der Entrepreneu-
rial Spirit. Aufgrund der Gesetzeslage und der Wissenschaftskompetenzen in den
Bereichen Physik und Mathematik sind FUE-Schwerpunkte die Bioinformatik, Platt-
formtechnologien, Diagnostik und Zellforschung, insbesondere die embryonale
Stammzellforschung (vgl. auch Marquardt 2003). Indikationsgebiete in der roten
Biotechnologie sind die Zelltherapie, Tissue Engineering, Kardiologie, Krebs, Neu-
rologie, Stoffwechselerkrankungen und Krankheiten des zentralen Nervensystems.
Da Israel ein sehr kleines Land ist, sind sowohl die Forschungseinrichtungen als auch
die Biotechnologieunternehmen international ausgerichtet, wobei enge Kontakte
in die USA bestehen.

Nach Einschatzung der Expertinnen und Experten bestehen in Israel noch ver-
schiedene Entwicklungshemmnisse fiir die rote Biotechnologie, die bereits in der
Studie der Monitor Company (2001) benannt, aber bis Ende 2004 noch nicht be-
hoben worden sind. Hierzu gehort die fehlende forschende Pharmaindustrie, eine
schlecht entwickelte FuE-Infrastruktur fiir die Pharmazeutische Industrie, mangelndes
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Management-Know-how fiir die klinischen Phasen in der Medikamentenentwick-
lung und mangelndes Risikokapital. Aufgrund der politischen Situation in Israel ist
es schwer, Direktinvestitionen zu akquirieren sowie internationale Fachkrafte an-
zuwerben, so dass bestehende Kapital- und Wissensdefizite kurzfristig nur schwer
reduziert werden kénnen. Gleichzeitig wurde in den letzten Jahren auch mehr Geld
in die Sicherheitsforschung investiert als in die zivile Forschung (vgl. Cohen 2004;
DTI 2004). Deshalb sind zwischen 2002 und 2004 viele Biotechnologie-Start-up-Un-
ternehmen an Finanzproblemen und fehlenden Méarkten gescheitert. Fiir den Tech-
nologie- und Wissenstransfer ist es hinderlich, dass die Klinken in der medizinischen
Forschung kaum patentieren und es auch unklar ist, ob das geistige Eigentumsrecht
den Klinken oder dem sie finanzierenden Staat zufallt. Insgesamt misste die staat-
liche Unterstlitzung der Biotechnologie ausgebaut werden.

3.3.4 Zusammenfassung

Die Untersuchung der nationalen Innovationssysteme von Gro3britannien, Indien
und Israel sowie ein Vergleich dieser untereinander und mit Deutschland zeigen,
dass es zentrale Elemente im Innovationssystem der roten Biotechnologie geben
muss, damit sich eine Biotechnologieindustrie entwickelt. Die vergleichende Ana-
lyse verdeutlich auch, dass alle vier Linder mit verschiedenen MafBnahmen versucht
haben, den internationalen Forschungs- und Technologiewettlauf zu gestalten.
Dabei ist auffallig, dass die nationalen Innovationssysteme der roten Biotechnolo-
gie in GroB3britannien, Israel und seit den Reformprozessen auch in Indien starker
marktorientiert ausgestaltet sind als in Deutschland. Ferner wurden und werden in
den drei Vergleichslandern politische MaBnahmen in erster Linie fir die For-
schungsforderung und marktlichen Rahmenbedingungen entwickelt. In Deutsch-
land wurde mit dem BioRegio-Wettbewerb das vorhandene Biotechnologiepoten-
zial freigesetzt, aber gleichzeitig starker als in den Vergleichslandern immer wieder
versucht, gestalterisch in den Prozess einzugreifen, beispielsweise durch die Pro-
jektforderung.

Ein zentrales Element im nationalen Innovationssystem der roten Biotechnolo-
gie ist eine exzellente Grundlagen- und angewandte Forschung mit entsprechend
ausgebildeten Arbeitskrédften sowie deren hinreichende Finanzierung. So kann die
These, dass es einen Zusammenhang zwischen wissenschaftlicher Leistungsfahig-
keit und Kommerzialisierung in der Biotechnologie gibt, fiir Gro3britannien sowie
Israel bestatigt werden. Fiir Indien wird dieser Zusammenhang in den letzten funf
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Jahren sichtbar (vgl. Kapitel 3.2.3). Anfangs hat die staatliche Forschungsférderung
und akademische Ausbildungsférderung sowohl in GroBbritannien als auch in Is-
rael und in den letzten fiinf Jahren in Indien zu Ausgriindungen aus Universitdten
und Forschungseinrichtungen sowie Unternehmensgriindungen im Bereich der
Biotechnologie gefiihrt. In GroBbritannien und Israel ist die Biotechnologiein-
dustrie in erster Linie marktgetrieben entstanden. Derzeit ist in Gro3britannien vor-
teilhaft, dass es eine nationale Strategie zur Entwicklung der Biotechnologie, ins-
besondere der roten Biotechnologie, gibt, so dass die 6ffentlichen Forschungs-
budgets aufgestockt und die Forschungsgelder auf bestimmte Bereiche konzentriert
werden. In Deutschland ist das Kommerzialisierungspotenzial — wie bereits erwdhnt
— durch Regulierungsdnderungen, den BioRegio-Wettbewerb und Schwerpunkt-
verschiebungen in der Forschungsfinanzierung bzw. Forschungsférderung freige-
setzt worden. In Kapitel 3.2.3 ist herausgearbeitet worden, dass Deutschland in den
1990er Jahren in der Grundlagen- und angewandten Forschung aufgeholt hat, aber
der Impactfaktor der Veroffentlichungen und Patente noch hinter Gro3britannien
liegt. Hier kdnnte Deutschland von Grof3britannien lernen, dass eine nationale Stra-
tegie zur Entwicklung der Biotechnologie sinnvoll ist, um Ressourcen zu biindeln
und gezielt einzusetzen. Auch Indien hat inzwischen eine nationale Strategie zur
Entwicklung der Biotechnologie formuliert und fir Israel ist sie von Monitor Com-
pany (2001) gefordert worden. In Deutschland hat die damalige Zielformulierung
im Zusammenhang mit dem BioRegio-Wettbewerb fiihrend in Europa zu werden
klar den Entwicklungsprozess gestarkt. Eine nationale Strategie ist ein Signal an In-
vestoren, dass die Politik sich verpflichtet und ein formuliertes Ziel mit kohadrenten
politischen MaBnahmen verfolgt.

Ein weiteres zentrales Element im nationalen Innovationssystem der roten Bio-
technologie ist eine forschende Pharmazeutische Industrie, die sowohl als Investor
als auch als Nachfrager auftritt. Da Indien und Israel bisher — auch aufgrund ihrer
Patentregulierungen — nur eine Pharmazeutische Industrie im Generikabereich auf-
gebaut hatten und erst in den letzten fuinf Jahren die jeweils national grof3en Phar-
maunternehmen begonnen haben, in FUE zu investieren, sind beide Lander be-
nachteiligt. Hinzu kommt, dass mit einer forschenden Pharmazeutischen Industrie
auch die notwendige FuE-Infrastruktur zur Entwicklung von Medikamenten oder
Therapien aufgebaut wird, inklusive der notwendigen Regulierungen. Dadurch
haben Indien und Israel Defizite im Wissens- und Technologietransfer, in der not-
wendigen Regulierung fiir die Zulassung von Medikamenten auf internationalen
Markten sowie Defizite im Management-Know-how fiir den Entwicklungsprozess
von Medikamenten. Deutschland hat im Vergleich zu Grof3britannien in den 1990er
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Jahren als FuE-Standort der Pharmazeutischen Industrie an Attraktivitat verloren
(vgl. Kapitel 3.2.4). AuBerdem ist die FuE-Infrastruktur fiir die pharmazeutische und
medizinische Forschung, insbesondere die klinische Forschung, nicht so gut ent-
wickelt wie in Gro3britannien. Dadurch sind im Vergleich zu GroBbritannien die 6f-
fentlichen und privaten FUE-Ausgaben im Bereich Pharmazie und Medizin geringer.
Gleichzeitig hat in dem selben Zeitraum die internationale Wettbewerbsfahigkeit
der deutschen Pharmazeutischen Industrie abgenommen und die Wachstumsdy-
namik des deutschen Arzneimittelmarktes. Diese teilweise marktbedingten und teil-
weise staatlich vorgegebenen Entwicklungen verlangsamen die Entwicklung der
roten Biotechnologie in Deutschland. Die deutschen Pharmaunternehmen inve-
stieren weniger in und kaufen weniger Wissen oder Produkte bei deutschen Bio-
technologieunternehmen als ausléandische Unternehmen.

Mit der vergleichenden Analyse wurde auch deutlich, dass alle vier Lander kei-
nen Lead-Pharmamarkt oder Lead-Gesundheitsmarkt haben, sondern nur die USA.
Die USA hat den gro3ten, dynamischsten Pharma- und Gesundheitsmarkt, auf dem
derzeit die hochsten Preise fiir Arzneimittel erzielt werden kdnnen. Gleichzeitig sind
die USA noch immer unangefochten der fiihrende Forschungsmarkt fiir die Phar-
mazeutische Industrie und die rote Biotechnologie, weil sowohl 6ffentlich als auch
privat hier im Vergleich die héchsten FUE-Ausgaben getatigt werden. Innerhalb Eu-
ropas ist GroBbritannien ein fiihrender Forschungsstandort und auch Forschungs-
markt flr die Pharmazeutische Industrie und die rote Biotechnologie.

Ein Problem, mit dem alle vier Lander konfrontiert sind, ist der Mangel an aus-
reichendem Risikokapital fir die Friih- und Expansionsphase der Biotechnologie-
unternehmen. Dadurch sinkt einerseits die Griindungsrate bzw. verliert sie an Dy-
namik und andererseits steigt der Anteil der Unternehmen, die den Markt wieder
verlassen. Denn die Biotechnologie ist nicht nur wissensbasiert, sondern insbeson-
dere die rote Biotechnologie in der Medikamententwicklung ist zeit- und kapita-
lintensiv. Die Beteiligungskapitalmarkte sind in den vier Landern unterschiedlich
weit entwickelt, weisen eine unterschiedliche Investorenstruktur auf und haben in
den letzten 15 Jahren unterschiedliche Finanzierungsanteile in den Segmenten
Friihphase und Biotechnologie gehabt. Trotzdem besteht seit 2001 in allen vier Lén-
dern ein Risikokapitalmangel.

Der Beteiligungskapitalmarkt in Deutschland, Indien und Israel hat sich durch
eine staatliche Forderpolitik in den 1990er Jahren entwickelt. Mit ihrer Forderpoli-
tik haben Deutschland und Israel einen Schwerpunkt auf die Friihphasenfinanzie-
rung gelegt, so dass beide Lander Ende der 1990er Jahre einen hinreichend grof3en
Risikokapitalmarkt hatten, der zu einem Griindungsboom in der Biotechnologie in
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beiden Landern beigetragen hat. Auch GroB3britannien hat Ende der 1990er Jahre
ein Forderprogramm fiir die Friihphase aufgelegt, das auch zu einer gréBeren Griin-
dungsdynamik beitrug. Mit dem Einbruch der Finanzmarkte 2001 scheuen die Be-
teiligungskapitalgeber die Investitionen in risikotrachtige Biotechnologieunter-
nehmen, so dass eine Finanzierungsliicke fiir die Biotechnologieunternehmen
auftritt. Diese Finanzierungsliicke besteht in allen vier Innovationssystemen und
lasst sich nur bedingt mit forschenden Pharmaunternehmen schlieBen. Da Deutsch-
land durch neue Férderprogramme im Risikokapitalmarkt versucht, gentigend An-
reize flr Investitionen in die Friihphase zu setzen, bleibt abzuwarten, ob diese po-
litischen MaBnahmen hinreichend zur SchlieBung der Finanzierungsliicke sind.

Die Ausgestaltung der nationalen Innovationssysteme der roten Biotechnolo-
gie pragt auch das jeweilige nationale Profil in der Forschung und den Unterneh-
mensstrategien. Gro3britannien hat das formulierte Ziel, innerhalb Europas fiihrend
in der roten Biotechnologie und molekularen Medizin zu bleiben und setzt ent-
sprechend seine Forschungsférderschwerpunkte sowie staatlichen Rahmenbedin-
gungen. Ferner will GroBbritannien auch in der Stammzellforschung fiihrend wer-
den. GroBbritannien knipft an vorhandene Starken an und baut sie weiter aus. In
der biotechnologischen Medikamentenentwicklung ist Gro3britannien deshalb in-
nerhalb Europas Spitzenreiter. Das gilt auch fiir die Stammzellforschung und mo-
lekulare Medizin. In Deutschland hatte es mit dem BioRegio-Wettbewerb das for-
mulierte Ziel gegeben, innerhalb Europas bis zum Jahr 2000 fiihrend zu werden,
was mit der Zahl der Unternehmen auch gelungen ist. Spater sind durch die deut-
sche Regierung keine strategischen Ziele mehr formuliert worden. Neben der Me-
dikamententwicklung haben die deutschen Biotechnologieunternehmen starker
als die britischen Biotechnologieunternehmen Schwerpunkte in Plattformtechno-
logieentwicklung, Dienstleistungen und Diagnostik. In diesen Bereichen stehen
deutsche Unternehmen in direkter Konkurrenz zu israelischen Unternehmen, die
auch in diesen Bereichen Schwerpunkte haben. Aber aufgrund seiner Regulierung
hat Israel wie GroB3britannien einen Forschungsschwerpunkt in der Stammzellfor-
schung und Zelltherapieentwicklung. Sowohl in GroBbritannien als auch in Israel
gibt es in der Bevodlkerung eine hdhere Akzeptanz der roten Biotechnologie und
der embryonalen Stammzellforschung als in Deutschland, was zu einem positiven
Forschungs- und Innovationsklima beitrdgt. Die indischen Biotechnologieunter-
nehmen konzentrieren sich starker auf die Bereiche Impfstoffentwicklung, Diagno-
stik und Dienstleistungen. Im Bereich Dienstleistungen kdnnten die indischen Un-
ternehmen harte Konkurrenten zu deutschen Biotechnologieunternehmen werden,
weil die Arbeitskosten in Indien deutlich niedriger sind als in Deutschland. In der
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Forschung der Biotechnologie will Indien einen gréBeren Schwerpunkt auf das An-
wendungsgebiet Pharmazie und Medizin legen, aber bisher ist Indien ein nachho-
lendes Land, das noch keine eigenen Innovationen entwickelt hat. Wann Indien in
der Forschung ein Konkurrenzland wird, ist schwer zu prognostizieren.

Die vergleichende Analyse der nationalen Innovationssysteme verdeutlicht, dass
es einen Zusammenhang zwischen staatlichen Regulierungen und Innovation bzw.
Innovationsanreizen gibt. Die Patentregulierungen in Indien und Israel gaben keine
Anreize, in FUE zur Entwicklung innovativer Medikamente zu investieren. Fiir den
Wissens- und Technologietransfer ist sowohl die rechtliche Moglichkeit als auch die
Ausgestaltung von Patenten flr Universitaten und Forschungseinrichtungen wich-
tig. So ist fiir Deutschland erkennbar, dass der Anteil an Patenten von Universitdten
und Biotechnologieunternehmen zugenommen hat. Ferner gab es einen Patent-
Hoéhepunkt in der 6ffentlichen Forschung als es Mitte der 1990er Jahre in Deutsch-
land verstarkt zu Unternehmensgriindungen in der Biotechnologie gekommen ist
(vgl. Kapitel 3.2.3). Entscheidend sind aber auch der Anreiz zur Unternehmens-
griindung und die allgemeinen rechtlichen Rahmenbedingungen zur Unterneh-
mensgriindung. Hier hat GroBbritannien im Vergleich zu Deutschland Vorteile, weil
eine groBBere Marktoffenheit besteht, die VC-Finanzierung besser ist sowie anreiz-
kompatible Regulierungen und ein einfacheres Steuersystem bestehen (vgl. Kapi-
tel 3.2.3, Unternehmensgriindungen, S. 90). Ein anderer Aspekt sind die bestehen-
den nationalen Regulierungen zu den klinischen Testphasen in Indien und Israel,
die zur Folge haben, dass die Biotechnologieunternehmen oder Pharmaunterneh-
men diese Tests eher im Ausland durchfiihren. In Deutschland ist es im Vergleich zu
Grof3britannien, aufgrund der verzégerten Umsetzung von EU-Richtlinien, 6fter zu
Rechtsunsicherheit gekommen. Auch die rechtlichen Rahmenbedingungen der na-
tionalen Gesundheitssysteme und die nationalen Pharmamarktregulierungen set-
zen positive oder negative Anreize flir unternehmerische FUE-Entscheidungen. Zur-
zeit scheint Grof3britannien im Vergleich der vier Lander fiir Innovationen in der
roten Biotechnologie eine anreizkompatible Regulierung zu haben, gemessen an
den privaten FuE-Ausgaben in der Pharmazeutischen Industrie und der Biotechno-
logieindustrie (vgl. Kapitel 3.1, Tabelle 3-3 und Kapitel 3.3.1, Abbildung 3-13).

Insgesamt verdeutlicht die vergleichende Analyse der nationalen Innovations-
systeme der roten Biotechnologie, dass das deutsche Innovationssystem wettbe-
werbsfdhig ist, es aber im Vergleich zu Gro3britannien strukturelle Unterschiede
gibt, die auch schon bei der Analyse des deutschen Innovationssystems deutlich
wurden. Gleichzeitig ist erkennbar, dass der internationale Technologiewettlauf ge-
staltbar ist und zwar nicht nur tiber Geld, sondern auch tiber innovationsanreiz-
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kompatible Rahmenbedingungen. Ferner verdeutlicht die Untersuchung, dass fir
private FuE-Ausgaben und Direktinvestitionen alle Systembestandteile des natio-
nalen Innovationssystems der roten Biotechnologie notwendig sind, damit sich eine
Biotechnologieindustrie im Anwendungsgebiet Pharmazie und Medizin entwickelt.
Aber die Ausgestaltung und das Zusammenspiel der einzelnen Systembestandtei-
le bestimmen die Dynamik der Entwicklung.
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4 FALLBEISPIEL:
LABORDIAGNOSTIK

Urspriinglich sollte anhand des Fallbeispiels Labordiagnostik die vergleichende Ana-
lyse der nationalen Innovationssysteme der roten Biotechnologie vertiefend durch-
gefiihrt werden, weil im Bereich der Molekulardiagnostik bereits verschiedene Pro-
dukte in den Markt eingefiihrt sind und die Entwicklungszeiten kiirzer sind als im
Bereich der Medikamentenentwicklung (vgl. Kapitel 3.2). AuBerdem erwartete man
Ende der 1990er Jahre aufgrund der Ergebnisse des Human-Genom-Projektes eine
starke Wachstumsdynamik in der Molekulardiagnostik und der Gendiagnostik (Feu-
erstein et al. 2002; GroRe et al. 1998; OECD 2000). Die Literatur- und Datenrecher-
chen sowie die durchgefiihrten Interviews lassen aber erkennen, dass eine verglei-
chende Untersuchung der Labordiagnostik in Deutschland, GroBbritannien, Indien
und Israel auf der Basis der vorhandenen Literatur und Sekundarstatistiken kaum
moglich ist, weil dieser Bereich innerhalb der roten Biotechnologie wenig unter-
sucht worden ist.

Im Folgenden werden die Diagnostica-Markte in den vier Vergleichsldndern dar-
gestellt und die sich abzeichnenden Entwicklungen im Kontext der vorhergehenden
Analyse der nationalen Innovationssysteme der roten Biotechnologie'® diskutiert.

Die Labordiagnostik dient dazu, aus dem menschlichen oder tierischen Korper
stammende Proben einschlieBlich Blut und Gewebeproben zu untersuchen und In-
formationen Uber physiologische oder pathologische Zustédnde sowie angeborene
Anomalien zu gewinnen. Sie wird auch zur Priifung auf Unbedenklichkeit oder Ver-
traglichkeit von Medikamenten und zur Uberwachung von therapeutischen MaR-
nahmen verwendet. Die Labordiagnostik ist das Hauptsegment der In-vitro-Dia-
gnostica, die auch diagnostische Systeme, die vom Patienten direkt angewendet
werden sowie Gerdte umfasst (www.vdgh.de).

Die Diagnostica-Industrie ist in den 1950er Jahren entstanden und hat sich aber
erst Mitte der 1970er Jahre als eigenstandiger In-vitro-Diagnostica-Markt unab-
hangig vom Pharmamarkt etabliert. Statistisch wird die In-vitro-Diagnostica-Indu-
strie sowohl unter der Pharmaindustrie als auch der Medizintechnik erfasst. Die Dia-
gnostica-Industrie zeichnet sich durch eine hohe Innovationsintensitat aus. Die
moderne Biotechnologie wurde vergleichsweise friih in der Diagnostik angewen-
det und spielt heute eine wichtige Rolle (Meyer-Luerf3en 2001; VDGH 2004). In den

16 Vgl. Kapitel 3.2.8 und 3.3.
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letzten Jahren sind bedeutende Fortschritte im Bereich der Diagnostica, insbeson-
dere in der biotechnologischen und Gendiagnostik, erzielt worden, die sowohl die
medizinische Diagnostik verbessern als auch zu Kosteneinsparungen im Gesund-
heitswesen beitragen sollen. Zu nennen sind Gentests, die in der pranatalen und
Praimplentationsdiagnostik zur Bestimmung monokausaler Erbkrankheiten einge-
setzt werden konnen. Ein weiterer Einsatzbereich ist die pradiktive Diagnostik zur
Bestimmung genetischer Dispositionen, die spater mit bestimmten Eintrittswahr-
scheinlichkeiten zu Krankheiten fiihren konnen. Ein anderer Bereich, in dem die Dia-
gnostik, insbesondere die Molekulardiagnostik, immer bedeutender wird, ist die
Pharmakogenetik, die Bestimmung des Einflusses der individuellen Erbanlagen auf
die Wirksamkeit von Medikamenten und die Pharmakogenomik fiir die individuel-
le Medizin. Gentests werden aber auch zunehmend in der Verbrechensbekdmpfung
und —aufklarung eingesetzt. Technische Weiterentwicklungen sind eine zunehmende
Automatisierung diagnostischer Laboratoriumstechniken oder Biochips - DNA-
Chips, Protein-Chips, Zell-Chips, Lab on a Chip -, auf die biologisches Material zur
Analyse aufgebracht wird. Mit den Biochips kdnnen gro3e Mengen an kleinen Pro-
ben gleichzeitig getestet werden, so dass Zeit- und Kosteneinsparungen erzielt wer-
den kdnnen (E&Y 2005b; Feuerstein et al. 2002; Hucho et al. 2005). Bislang sind viele
Chipentwicklungen noch in der Forschungs- und Entwicklungsphase und nur we-
nige sind wirklich schon auf dem Markt bzw. werden in der Medizin eingesetzt. Es
werden mehr Erwartungen an diese Innovationen geknpft als sich bisher realisiert
haben. Dominiert wird die Forschung auf diesen Gebieten und der Markt fir Bio-
chips von US-amerikanischen Unternehmen. Auch in Deutschland sind mehrere
Biotechnologieunternehmen an der Biochipentwicklung beteiligt (E&Y 2005b,
S. 94ff.; Feuerstein et al. 2002, S. 100ff).

Mithilfe von Gentests oder DNA-Diagnostica werden nicht nur Informationen tiber
physiologische oder pathologische Zustande erzeugt, sondern genetische Informa-
tionen, die vielféltig nutz- oder verwertbar sind und auch Auswirkungen auf Anver-
wandte haben. AuBerdem sind die Informationen durch die DNA-Chiptechnologie
elektronisch darstellbar und kénnen so auch mit anderen Daten und Informationen
verknlpft werden. Deshalb gibt es in allen OECD- Landern eine Diskussion und Re-
gulierungen oder Richtlinien zur Qualitdtssicherung, zum Datenschutz, der Verwen-
dung der Daten durch Dritte und zur Diskriminierung sowie zu sozialen Auswirkun-
gen. Besonders kritisch wird die Durchfiihrung von Gentests und Verwendung der
Daten bei Versicherungen und Arbeitgebern diskutiert (Feuerstein 2002; Hucho et al.
2005; ipts 2003; OECD 2000). Wie bereits in Kapitel 3.2.2 erldutert, gibt es bislang in
Deutschland kein Gendiagnostikgesetz oder spezifische Regulierungen fiir Gentests.
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Die gesellschaftliche Grundlage fiir die Durchfiihrung medizinisch relevanter geneti-
scher Diagnostik sind das Recht auf informationelle Selbstbestimmung, das Recht auf
Wissen bzw. Nicht-Wissen, das Recht auf umfassende Aufklarung, der Informed Cons-
ent, die Schweigepflicht des Arztes und die Freiwilligkeit der Inanspruchnahme
(European Commission 2002a; Hucho et al. 2005, S. 261). Mit dem Embryonen-
schutzgesetz ist die Praimplentationsdiagnostik in Deutschland verboten. Viele Da-
tenschutzfragen sind im Bundesdatenschutzgesetz (1997) oder den Landesdaten-
schutzgesetzen geregelt. In GroB3britannien ist 1996 das Advisory Committee on
Genetic Testing eingerichtet worden, das Richtlinien und Empfehlungen fiir das Mi-
nistry of Health zu den ethischen, sozialen und wissenschaftlichen Aspekten geneti-
scher Tests sowie Anforderungen an Hersteller von genetischen Tests und Anforde-
rungen an durchfithrende Labors erarbeitet hat (European Commission 2002a). Im
Jahr 1999 wurden noch zwei weitere Gremien zur Genetik eingerichtet (vgl. Kapitel
3.3.1; Hopkins, Nightingale 2004; OECD 2005b). In Israel sind die meisten Aspekte ge-
netischer Tests im Law on Patients’ Right geregelt. Derzeit ist noch ein spezielles Ge-
setz »genetic privacy law« in der Diskussion, das die Verwendung und den Umgang
mit genetischen Informationen behandeln soll (OECD 2005b).

Insgesamt ist der In-vitro-Diagnostica-Markt in den Industrieldndern ein reifer
Markt, dem nur in den Bereichen der Molekulardiagnostica, biotechnologischen
Diagnostica und Selbsttests zukiinftige Wachstumschancen eingerdaumt werden
(E&Y 2005b; ipts 2003). Im Jahr 2000 wurde der Weltmarkt fiir In-vitro-Diagnostica
(IVD) auf 22,5 Mrd. € geschatzt, an dem Nordamerika einen Anteil von 43 % hatte
und Europa 28 %. Im Jahr 2003 wurde der IVD-Weltmarkt auf 23 Mrd. € geschatzt,
an dem die USA einen Anteil von 40 % und Europa einen Anteil von 34 % hatte (vgl.
Tabelle 4-2; www.vdgh.de; VDGH 2004, S. 24). Obwohl die USA Weltmarktanteile
verloren hat, gilt sie weiterhin — auch in der Forschung - als Lead-Markt fir Dia-
gnostica (DTl 2005d; Experteninterview 2004). Vergleichbar wie in der Pharmazeu-
tischen Industrie hat in den 1990er Jahren eine Fusions- und Aufkaufwelle dazu ge-
fuhrt, dass heute zehn gro3e Unternehmen am Weltmarkt agieren, die ca. 85 % des
Umsatzes erzielen. Zu diesen fihrenden Weltmarktunternehmen, die vorwiegend
US-amerikanische Unternehmen sind, gehdrt u.a. das deutsche Unternehmen Bayer
Diagnostics. Allerdings hat Bayer Diagnostics seit Ende der 1970er Jahre sein Haupt-
forschungslabor in den USA. Im Vergleich zur Pharmazeutischen Industrie gehort
kein britisches Unternehmen zu diesen fiihrenden Unternehmen (DTl 2005d; E&Y
2005b, S. 93; Experteninterviews 2004). Die nationalen Diagnostica-Markte sind
durch kleine und mittelstédndische Diagnostikunternehmen gepragt (DTl 2005d;
E&Y 2005b).
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Innerhalb Europas ist Deutschland mit einem Marktanteil von 24 % im Jahr 2004
und einem Umsatz von 1.810 Mio. € der Marktfiihrer im In-vitro-Diagnostica-Markt
(vgl. Tabellen 4-1, 4-2). In dem Segment Gentest hat Deutschland im Jahr 2004 einen
Anteil von 18 % am europdischen Markt gehabt. In diesem Marktsegment ist Itali-
en mit einem Marktanteil von einem Viertel fiihrend (EDMA 2005, S. 4). Trotzdem
hat sich in Deutschland der Umsatz fiir Gentests zwischen 2001 und 2004 mehr als
verdreifacht. In Europa gibt es 601 Einrichtungen, die Gentests durchfiihren (Hucho
etal. 2005, S. 201).

Zwischen 1999 und 2004 ist der Umsatz im deutschen In-vitro-Diagnostica-Markt
im Durchschnitt um 5,3 % pro Jahr gewachsen und liegt damit unterhalb der eu-
ropdischen durchschnittlichen Wachstumsrate von 6,8 % pro Jahr zwischen 2000
und 2004. Allerdings ist der Umsatz fiir Gentests zwischen 2001 und 2004 im Durch-
schnitt um 54,5 % pro Jahr gewachsen und diese Wachstumsrate zeigt die enorme
Dynamik in diesem Marktsegment. So werden in Deutschland 2.448 unterschiedli-
che Gentests fiir 554 verschiedene Krankheiten angeboten und jahrlich 90.000 Gen-
tests durchgefiihrt (Will, Wirth 2005, S. 44, 46). Es gibt in Deutschland 112 Einrich-
tungen (Universititen, niedergelassene Arzte, Unternehmen), die Gentests
durchfiihren (Hucho et al. 2005, S. 201). Gleichzeitig ist der Umsatz bei biotechno-
logischen Diagnostica zwischen den Jahren 2000 und 2003 fast konstant geblieben
und erst zwischen 2003 und 2004 um 22 % gestiegen. Die Produktion fiir Reagen-
zien ist in Deutschland zwischen 1999 und 2004 um 33 % und der Export um 3,4 %
geschrumpft. Dagegen ist der Import in dem betrachteten Zeitraum um 22 % ge-
stiegen (vgl. Tabelle 4-1, eigene Berechnungen). Trotzdem ist zwischen 2000 und
2005 die Zahl der Mitarbeiter von 18.530 auf 21.500 gestiegen und die Zahl der FuE-
Mitarbeiter von 2.750 auf 3.000. Damit liegt der FuE-Beschéftigtenanteil im Jahr
2005 bei knapp 14 % (VDGH Gesundheitsfakten 2005a, S. 3-4).

Aufgrund von Einsparungen im Gesundheitsbereich ist der Anteil der Labor-
ausgaben an den GKV-Gesamtausgaben zwischen 1999 von 2,41 % auf 2,26 % im
Jahr 2003 gesunken. Einen groBeren Anteil am Riickgang haben die gesunkenen
Laborausgaben im Krankenhausbereich von 1,07 % im Jahr 1999 auf 1,02 % im Jahr
2003. Die Laborausgaben im niedergelassenen Bereich sind aufgrund der einge-
fuhrten Budgetierung (1999) in den beiden Jahren 1999 und 2000 stark zurtickge-
gangen, aber seitdem recht konstant geblieben und lagen im Jahr 2003 bei einem
Anteil von 1,24 % an den GKV-Gesamtausgaben. Trotz dieser Entwicklungen liegt
der Anteil der GKV-Laborgesamtausgaben in Deutschland immer noch iber dem
europaischen Durchschnitt von knapp 2 % (VDGH 2004, S. 2ff.).
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Im Vergleich zu Deutschland hat Gro3britannien im Jahr 2004 nur einen Anteil von
knapp 8 % am europdischen In-vitro-Diagnostica-Markt und einen Anteil von knapp
10 % am europaischen Gentestmarkt (vgl. Tabelle 4-2). In Gro3britannien gibt es 22
offentlich finanzierte regionale genetische Zentren, in denen Labors und Kliniken
konzentriert sind, die genetische Tests und Diagnostik durchfiihren (Hopkins, Nightin-
gale 2004, S. 145; ipts 2003). Im Vergleich zur Pharmazeutischen Industrie ist die
Diagnostica-Industrie in GroBbritannien durch kleine und mittlere Unternehmen
gepragt, die nicht am Weltmarkt agieren, sondern stark auf den nationalen und auf
den europdischen Markt orientiert sind.
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Traditionell sind Diagnostica innerhalb des NHS entwickelt und genutzt worden, so
dass sich vergleichsweise wenige private Unternehmen gegriindet haben, die Dia-
gnostica entwickeln und produzieren (DTl 2005d; Hopkins, Nightingale 2004; Ex-
perteninterviews 2004).

Zusatzlich zu der Eigenentwicklung innerhalb des NHS kommt noch die insge-
samt eher geringe Nachfrage nach Diagnostica, aufgrund einer weniger praventiv
orientierten Medizin, sowie die konservative Haltung des NHS gegentiber Innova-
tionen hinzu, die den britischen Markt flir Diagnostica wenig attraktiv machen (DTI
2005d, S. 60, 78, 104, 121). Hier kommt auch zum Tragen, dass die Gesundheits-
ausgaben in Gro3britannien unterhalb des europdischen Durchschnitts liegen (vgl.
Kapitel 3.3.1).

Bisher ist der Diagnostica-Markt in Indien unterentwickelt. Es gibt ca. 25 bis 50
Unternehmen, die Diagnostica produzieren - vorwiegend fiir den heimischen Markt
- und neuerdings selbst entwickeln sowie 11.500 Krankenhduser und 14.000 La-
bore, die Labordiagnostik durchfiihren. In den letzten zehn Jahren hat sich die Zahl
der durchgefiihrten Test von 180 Mio. auf 400 Mio. Tests mehr als verdoppelt. Die
gestiegene Nachfrage ist auf die sich entwickelnde, zahlungswillige Mittelschicht
zurlickzufiihren, denn wie in Kapitel 3.3.2 erldutert hat Indien ein privat finanzier-
tes Gesundheitssystem. Aber auch die staatliche Nachfrage im Bereich Diagnostik
steigt, weil dies mit zu den formulierten Zielen in der Férderung der Biotechnolo-
gie und Medizin gehort (DBT 20053, S. 1, 8). Gut die Halfte der Nachfrage in Indien
wird durch Importe gedeckt (BioSpectrum 2005b; Gosh et al. 1997; Kulkarni 2005;
Madan, Gupta 2001). 1990 wurde der indische Diagnostica-Markt auf 24,1 Mio. US-
$ geschatzt und 1995 bereits auf 68,5 Mio. US-$ (Gosh et al. 1997, S. 35). Neuere
Schatzungen gehen fiir das Jahr 2004 von 141,8 Mio. € und fir das Jahr 2005 von
146, 8 Mio. € aus (Kulkarni 2005, S.3).

In Israel gab es im Jahr 2004 ca. 35 Diagnostikunternehmen, die in den Bereich
der Medizintechnik fallen und 11 Diagnostikunternehmen im Bereich der Biotech-
nologie (ILSI 20044, Figure 4,5,6,7).

In den vier Vergleichsldandern Deutschland, GroBbritannien, Indien und Israel
haben sich —ungeachtet des jeweiligen Diagnostica-Marktes oder einer Diagnosti-
ca-Industrie — innerhalb der Biotechnologieindustrie Diagnostikunternehmen ge-
griindet oder existierende Unternehmen haben verstarkt die Biotechnologie ein-
gesetzt (vgl. Tabelle 4-3). Laut der Homepage des InformationsSekretariats
Biotechnologie gab es in Deutschland im Jahr 2005 182 Unternehmen im Bereich
der biotechnologischen Diagnostik (www.i-s-b.org). Viele dieser Unternehmen kon-
zentrieren sich raumlich auf die Stadte Berlin, Miinchen, Hamburg, Frankfurt, Darm-
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stadt, Heidelberg, Freiburg und Miinster. In den 1990er Jahren bestand im Zusam-
menhang mit dem Human-Genom-Projekt ein hohes Interesse an Sequenzierung-
stechniken und technischen Weiterentwicklungen, die es ermdglichten viele Pro-
ben schnell und gleichzeitig zu untersuchen. Gleichzeitig sind die Entwicklungszeiten
fur Diagnostica kiirzer und die Zulassungsregulierungen schwacher im Vergleich
zur Medikamentenentwicklung oder anderen Therapien. Deshalb investierten Ven-
ture Capital Unternehmen anfanglich vorzugsweise in Diagnostikunternehmen, ins-
besondere in den Landern wie Deutschland und Israel, in denen durch staatliche
Forderpolitik sich in den 1990er Jahren ein Beteiligungskapitalmarkt entwickelte."”
Anhand der Tabelle 4-3 ist erkennbar, dass Deutschland in dem Segment biotech-
nologische Diagnostik/Molekulardiagnostik der roten Biotechnologie im Vergleich
zu GroB3britannien und Israel absolut die meisten Unternehmen, die meisten Be-
schéftigten, den hochsten Umsatz hat und die hochsten FuE-Ausgaben tatigt.

Tabelle 4-3: Biotechnologischer Diagnostica-Markt in Deutschland, GroBbritannien, Israel

Deutschland Grof3britannien Israel
Jahr 2001 2002 2001 2002 2001 2002
Zahl der Unternehmen 100 104 69 74 36 39
Zahl der Beschiftigten 3317 2913 2.470 2.450 722 888
Umsatz (Mio. €) 565 625 | 423,48 | 400,27 98,94 | 159,23
FuE-Ausgaben (Mio. €) 134,2 246,8 96,77 | 119,93 3996 | 131,38

Quelle: DTI 2004.

Die relative Betrachtung zeigt, dass die britischen Unternehmen im Durchschnitt
mit 36 und 33 Beschaftigten pro Unternehmen die etwas groReren Unternehmen
im Vergleich zu deutschen und israelischen Biotechnologieunternehmen (33, 28;
20, 23) sind. Die FuE-Intensitat'® ist in Deutschland hoher als in Gro3britannien, aber
in Israel mit 83 % im Jahr 2002 am hdchsten. Anhand der Veréffentlichungen zu ent-
deckten Krankheitsgenen ist Deutschland in der Molekulardiagnostik bei einer ab-
soluten Betrachtung leicht flihrend vor GroB3britannien. Eine relative Betrachtung'
zeigt aber — wie bereits bei den Veréffentlichungen in der Biotechnologie —, dass
Grof3britannien vor Deutschland liegt (Hucho et al. 2005, S. 198ff,; vgl. Kapitel 3.2.3).
Fir Israel gibt es in der Literatur unterschiedliche Aussagen. Grupp, Maital (2001)

17 Vgl. Kapitel 3.2.6 und 3.3.3.
18 FuE-Ausgaben/Umsatz.
19 Veroffentlichungen/BSP.
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kommen auf der Basis einer Studie, die Anfang der 1990er Jahre durchgefiihrt wurde,
zu dem Schluss, dass Israel gegeniiber Deutschland bei der Entwicklung von bio-
technologischen Diagnostica technologisch leicht fiihrt. Dagegen wird in der Stu-
die von Monitor Company (2001) kritisiert, dass israelische Biotechnologieunter-
nehmen in der Diagnostik eher traditionelle Diagnostica entwickeln und nur zu
einem sehr geringen Prozentsatz an der Entwicklung von DNA-basierter Diagno-
stik forschen (ebenda, S. 18). In der Studie von DTl (2005d) wird deutlich, dass Grof3-
britannien in der biotechnologischen Diagnostik, Biochemie und Molekulardia-
gnostik aufgrund seiner guten Wissenschaft und Forschung ein attraktiver
Forschungsstandort ist. So hat sowohl Abbot Diagnostics als auch Bayer Diagnos-
tics jeweils ein Forschungslabor in Gro3britannien. Roche Diagnostics dagegen fiihrt
60 % seiner FUE in Deutschland durch (DTl 2005d, S. 40). Die gro3en Diagnostikun-
ternehmen in GroBbritannien profitieren in der Forschung von der Technologie-
transferstelle DiagnOx, die auf Diagnostica spezialisiert ist. Die Transferstelle bietet
in erster Linie Dienstleistungen wie Patentidentifizierungen, proof of concept oder
Griindungsberatung fiir KMU an (DTl 2005d, S. 70).

In der biotechnologischen Diagnostik hat Deutschland gegentiiber den ande-
ren beiden Landern einen Wettbewerbsvorteil, weil es ein grof3es deutsches inter-
national agierendes Unternehmen gibt, Roche Diagnostics einen Grofteil seiner
FuE in Deutschland betreibt und Deutschland nach wie vor den gréf3ten europai-
schen Markt fiir Diagnostica hat (DTI 2005d). Ein weiterer Wettbewerbsvorteil flr
Deutschland liegt in seiner international wettbewerbsfahigen Medizintechnik, zu
der auch die Diagnostik zahlt und wo sich Synergieeffekte zu anderen Bereichen
wie beispielsweise der Bildgebung ergeben (DTl 2005d; Hornschild et al. 2005).

Fir Indien gibt es keine vergleichbaren Daten, aber der biotechnologische Dia-
gnostica-Markt wurde im Jahr 2003 auf 46,4 Mio. € und 2004 auf 107,2 Mio. € ge-
schatzt. Der Umsatzanteil der Diagnostica wird auf 10-16 % des Umsatzes der Bio-
pharmazeutika geschatzt (Biospectrum 2005b; Kulkarni 2005).

Obwohl Deutschland in der Diagnostik im Vergleich zur Medikamentenent-
wicklung einen Wettbewerbsvorteil gegentiber GroBbritannien, Indien und Israel
hat, scheint dieser Wettbewerbsvorteil aufgrund der analysierten Schwachen im
deutschen Innovationssystem der roten Biotechnologie zu schwinden. Die Abbil-
dung 4-1 zeigt, dass die Zahl der Core-Biotechnologieunternehmen in der Mole-
kulardiagnostik in Deutschland in den letzten funf Jahren abgenommen hat.
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Abbildung 4-1: Core-Biotechnologieunternehmen in der Molekulardiagnostik
in Deutschland
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Quelle: E&Y 2000, 2003b, 2004b, 2005b; DIW Berlin 2006.

Diese Tendenz ist erstens auf die Entwicklung des Venture Capital Marktes zurtick-
zufiihren und zweitens auf die Schwierigkeit fiir Diagnostikunternehmen mit ihren
Produkten in den Leistungskatalog der GKV aufgenommen zu werden. Wie bereits
in Kapitel 3.2.6 ausgefiihrt, haben die Venture Capital Unternehmen Ende der 1990er
Jahre ihre Investitionsstrategie gedndert und vorzugsweise nur noch in Biotechno-
logieunternehmen mit Medikamententwicklung investiert. Dadurch féllt es Dia-
gnostikunternehmen in der Biotechnologie inzwischen sehr schwer, Venture Capi-
tal zur Griindungsfinanzierung wie auch fiir die zweite und dritte Finanzrunde zu
akquirieren. Dieses Problem besteht, nach den Experteninterviews zu urteilen, in
allen vier betrachteten Landern. Begriindet wird die Investitionsstrategie der Ven-
ture Capital Unternehmen mit der Marktstruktur im Diagnostica-Markt, der von zehn
grof3en, globalen Unternehmen beherrscht wird, so dass ein return on investment
noch mal geringer ausfallen wiirde als es normalerweise bei Diagnostica im Ver-
gleich zu Medikamenten der Fall ist. Hinzu kommt, dass Diagnostikentwicklungen
oder teilweise die jungen Biotechnologieunternehmen selbst friihzeitig von den
groBBen Unternehmen aufgekauft werden (DTI 2005d; Hornschild et al. 2005; Ex-
perteninterviews 2004).
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Fur deutsche Biotechnologieunternehmen gibt es noch ein weiteres Hindernis,
das sichimmer mehr zu einer Markteintrittsbarriere entwickelt, und das ist die Auf-
nahme der innovativen Produkte in den Leistungskatalog der GKV. Fiir die Zulas-
sung der Diagnostica, vergleichbar wie bei Medikamenten, mussen die Anforde-
rungen des Medizinproduktgesetzes vom 7.8.2002 erfiillt werden, in dem die
europdische Richtlinie zu In-vitro-Diagnostica von 1998 umgesetzt wurde. Jedes
Produkt benotigt eine CE-Kennzeichnung. Diese Anforderungen sind aber nur fir
die Zulassung und das in Verkehrbringen der Produkte relevant. Zur Erschliessung
des deutschen Gesundheitsmarktes ist die Aufnahme in den Leistungskatalog der
gesetzlichen Krankenkassen entscheidend. Wie in Kapitel 3.2.5 erldutert, entschei-
det der gemeinsame Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen (iber den Leis-
tungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherungen. Obwohl es klare Entschei-
dungskriterien? gibt, gilt das Entscheidungsverfahren des gemeinsamen
Bundesausschusses als intransparent und langwierig, worunter in erster Linie klei-
ne Unternehmen zu leiden haben. Aulerdem gelten innovative Diagnostica als Kos-
tentreiber innerhalb des Gesundheitssystems, so dass angesichts einer Kosten-
dampfungspolitik auf diese Innovationen haufig verzichtet wird (Feuerstein et al.
2002; Hornschild et al. 2005; Meyer-Lieren 2001; VDGH Gesundheitsfakten 2005b).
Dies hat zur Folge, dass es in Deutschland bisher nur einen kleinen Markt fiir bio-
technologische Diagnostica gibt. Da die Pharmaunternehmen die Pharmakogene-
tik und Pharmakogenomik noch nicht hinreichend weit entwickelt haben, fallen sie
derzeit als Nachfrager auch aus (Feuerstein et al. 2002).

Die britischen biotechnologischen Diagnostikunternehmen sind auch mit einer
Kostendampfungspolitik im NHS konfrontiert, sie kdnnten aber zukiinftig von der
nationalen Strategie profitieren, Grof3britannien zu einem fiihrenden Standort der
molekularen Medizin zu machen (DoH 2003; DTI 2003, 2005d). Alleine die Einrich-
tung der britischen Biobank wird eine steigende Nachfrage nach Diagnostica zur
Folge haben (vgl. Kapitel 3.3.1).

In den Experteninterviews wurden viele der Ergebnisse der vergleichenden Un-
tersuchung bestétigt. In allen vier Landern wurde darauf hingewiesen, dass Ventu-
re Capital Unternehmen nicht bereit sind, in biotechnologische Diagnostik zu in-
vestieren. Die Griindungsfinanzierung oder FuE-Finanzierung in etablierten
Diagnostikunternehmen wiirde bestenfalls mit Unterstiitzung von Business Angels
finanziert. Die Nachfrage nach biotechnologischen Diagnostica ist in allen be-
trachteten Landern bisher sehr gering, aber es besteht die Erwartung, dass zukinf-

20 Vgl. Kapitel 3.2.5.
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tig mit der regenerativen Medizin sowie der Pharmakogenetik und Pharmakoge-
nomik die Nachfrage nach Diagnostica steigt.

Nach Aussagen von deutschen Experten profitiert die biotechnologische Dia-
gnostik nicht vom grof3en deutschen Diagnostica-Markt, wobei Deutschland in den
letzten zehn Jahren erhebliche Weltmarktanteile verloren hat. Bislang ist der bio-
technologische Diagnostica-Markt in Deutschland eher klein. Ein groRes Problem
ist, dass viele kleine Anbieter mit ihren innovativen Produkten nicht in den Leis-
tungskatalog der GKV aufgenommen werden. Deshalb orientieren sich die Bio-
technologieunternehmen auf den US-amerikanischen Markt. In der Diagnostik
scheint das Interesse an den Forschungsergebnissen der kleinen Biotechnologie-
unternehmen und die Zusammenarbeit zwischen den groen Unternehmen und
den kleinen Biotechnologieunternehmen nicht so ausgepragt zu sein wie in der
Pharmaindustrie. Dadurch fehlen den Molekulardiagnostikunternehmen zusatzli-
che Finanzierungsquellen und eine Nachfrage. In der Forschung profitieren die deut-
schen Biotechnologieunternehmen aber von dem Engagement in FUE von Roche
Diagnostics, allerdings konzentriert sich Roche Diagnostics in der Forschung zu-
nehmend auf die USA und Asien. Insgesamt orientieren sich die zehn internatio-
nalen Diagnostikunternehmen in der Forschung zunehmend auf die USA.

Die Experten in GroBbritannien bestdtigten, dass der Bereich der kommerziel-
len Molekulardiagnostik sowie biotechnologischen Diagnostik vergleichsweise
schwach entwickelt ist. Aber es werden gro3e Hoffnungen in die Marktentwicklung
gesetzt, aufgrund der staatlichen Absichten, die molekulare Medizin zu férdern und
auszubauen.

In den Experteninterviews in Indien und Israel wurde bestatigt, dass in beiden
Landern der Molekulardiagnostica-Markt und die biotechnologische Diagnostik
noch sehr klein sind. In Israel hat die biotechnologische Diagnostik gerade einen
Anteil von 5 % am gesamten Diagnostikmarkt. In Indien kann die Nachfrage nach
Diagnostica durch internationale Medizinprogramme der WHO oder internationa-
ler Stiftungen wie der Bill-Gates-Foundation erhoht werden, aber der Zulassungs-
prozess ist sehr aufwendig und zeitintensiv. In Indien kommt noch hinzu, dass mehr
Menschen die traditionelle indische Medizin in Anspruch nehmen als die moderne
Medizin und folglich die Nachfrage nach Diagnostica gering ist.

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass Deutschland im Bereich der La-
bordiagnostik und der biotechnologischen Diagnostik gegentiber GroB8britannien,
Indien und Israel einen Wettbewerbsvorteil hat. Der deutsche Diagnostikmarkt ist
vergleichsweise grof3 und Deutschland ist in der Medizintechnik international wett-
bewerbsfahig. Es gibt ein deutsches internationales Diagnostikunternehmen und
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der Weltmarktfiihrer Roche Diagnostics tatigt 60 % seiner FUE-Ausgaben in Deutsch-
land. Trotzdem zeigt die Analyse des Innovationssystems der roten Biotechnologie,
dass Deutschland diesen Wettbewerbsvorteil verlieren kann, da nicht genligend
Beteiligungskapital zur Verfligung steht und das Gesundheitssystem durch die Nicht-
Aufnahme der innovativen Diagnostica in die Erstattung eine Markteintrittsbarrie-
re darstellt. Obwohl GroBbritannien in der Diagnostik wesentlich schwécher ist als
Deutschland, geht man in Gro3britannien davon aus, dass die Labordiagnostik von
dem strategischen Ziel, fihrend in der molekularen Medizin zu werden, stark pro-
fitieren wird. Ein vergleichbares strategisches Ziel ist fiir Deutschland noch nicht
formuliert. Umgekehrt besteht fiir die biotechnologische Diagnostik das Problem,
dass viele genetisch bedingte Krankheiten zwar diagnostizierbar, aber bislang nicht
therapierbar sind und deshalb in vielen Féllen die Diagnose nicht genutzt wird oder
aus ethischen Griinden fiir nicht vertretbar angesehen wird. Dies gilt auch fir die
potenziellen Mdrkte im Zusammenhang mit der Pharmakogenetik und Pharmako-
genomik, die bislang in der Medizin noch nicht eingesetzt werden.
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5 UMSETZUNG
DER EU-POLITIK IN
DEUTSCHLAND

Das Vergleichsland Grof3britannien ist auch unter der Mal3gabe ausgewdhlt wor-
den, dass es genau wie Deutschland innerhalb der Europaischen Union deren Po-
litik und Rechtsrahmen unterliegt. Die bisherige Analyse der nationalen Innovati-
onssysteme der roten Biotechnologie hat aber gezeigt, dass es trotz dieses
einheitlichen Rahmens Unterschiede in der Ausgestaltung der Innovationssysteme
gibt, die GroBbritannien zu einem first mover advantage verholfen haben und bis-
lang eine Konvergenz der nationalen Innovationssysteme nicht eindeutig erken-
nen lassen. Die Frage ist: Warum konnte Deutschland die bisherige europaische Po-
litik in der Biotechnologie nicht fiir sich nutzen und zum flihrenden europdischen
Land in der Biotechnologie werden?

Die Europdische Kommission hat 2002 das Strategiepapier »Life sciences and
biotechnology. A strategy for Europe« veréffentlicht, in dem sie darlegt, mit wel-
chen politischen MaBnahmen Europa in der Biotechnologie gegeniiber den USA
aufholen kann und wettbewerbsfahig gegentiber anderen Landern bleibt. In dem
Papier wird festgestellt, dass Europa sich bislang nur langsam und mithsam den
Herausforderungen und Méglichkeiten der modernen Biotechnologie gestellt hat,
weil eine gemeinsame Vision und gemeinsame Ziele sowie eine wirksame Koordi-
nierung fehlte. Bisher hat Europa keine einheitliche Politik fiir die Biowissenschaf-
ten und Biotechnologie, sondern einen Flickenteppich an Einzelvorschriften, tiber-
lagert von sektorbezogenen und horizontalen politischen Konzepten. Trotzdem ist
klar, dass nur ein Teil der 2002 formulierten politischen MalBnahmen in die aus-
schlieBliche Zustandigkeit der Europaische Kommission fallt, wie beispielsweise Pro-
duktzulassungen, Schutz des Binnenmarktes, Agrar- und Handelspolitik sowie For-
schungsférderung. Die Umsetzung einer europdischen Biotechnologiestrategie
erfordert eine offene und kontinuierliche Zusammenarbeit, die auf koharente und
glaubwiirdige politische Konzepte aufsetzt.

Die Europaische Kommission will:

B Die Wissensbasis in Europa starken und die Fragmentierung der offentlichen
Forschungsférderung liberwinden sowie die liberregionale Kooperation bei
Forschung und Entwicklung und die interdisziplindre Forschung verbessern.
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B Den Technologietransfer und die Kommerzialisierung durch geistige Eigentums-
rechte und eine Blindelung von Ressourcen starken. Ferner soll der bestehende
politische Rahmen auf seine Wettbewerbsfahigkeit hin Gberpruft werden.

B Die Biowissenschaften und Biotechnologie sollten im gesellschaftlichen Dialog
begleitet werden, in Ubereinstimmung mit ethischen Werten und gesellschaft-
lichen Zielen.

Zur Erreichung dieser Ziele sind 30 Aktionen formuliert worden, die von unter-

schiedlichen Akteuren (Kommission, Mitgliedsstaaten, Wirtschaft etc.) umgesetzt

werden sollen. Hierzu zahlen u.a.: Der Aufbau und die Ausbildung eines qualifizier-
ten Arbeitskrédftepotenzials, Unterstiitzung von Forschung und Entwicklung in den

Biowissenschaften und der Biotechnologie, Aufbau eines Netzes von Managern fir

Biotechnologieunternehmen, Starkung der Kapitalbasis fiir Biotechnologieunter-

nehmen, internationale und interregionale Kooperationen sowie Vernetzung, For-

derung des Wettbewerbs, Erforschung sozio-6konomischer und ethischer Aspekte
der Biotechnologie, Entwicklung von ordnungspolitischen Mal3nahmen und Rechts-
vorschriften. Die Umsetzung wird regelmaRig Gberwacht, um rechtzeitig auf neue

Fragen und Probleme reagieren zu kdnnen. Bislang gibt es drei Fortschrittsberich-

te, die deutlich machen, dass die Umsetzung der europdischen Strategie durch die

nationalen Politiken gehemmt wird. Ein grof3es Hemmnis ist die verzdgerte Um-
setzung von europaischen Richtlinien in nationales Recht (European Commission

2004, 2005a; Experteninterviews 2005). Ein weiteres Hemmnis ist die unterschied-

liche nationale Ausgestaltung europaischer Richtlinien, die einer Harmonisierung

und dem Binnenmarkt zuwiderlaufen (Nusser, Gaisser 2005, S. 174; Reiss et al. 2003,

S. 54; Experteninterviews 2005).

Deutschland hat die Initiative der Europdischen Kommission bisher nicht auf-
gegriffen und eine nationale Biotechnologiestrategie formuliert. Dadurch ist die
deutsche Biotechnologiepolitik nicht kohadrent und aufeinander abgestimmt (Reiss
et al. 2005, S. 105). So werden bestimmte Forderprogramme aufgelegt, die dann
durch Regulierungen oder fehlende Regulierungen der Marktzulassung sowie des
Gentechnikgesetzes oder Stammzellgesetzes konterkariert werden (vgl. Kapitel 3.2.2
und 3.2.3). In dem Report from the Competitiveness in Biotechnology Advisory
Group (CBAG) (2005) wird Deutschland zweimal lobend erwahnt, mit seinen politi-
schen MaBBnahmen die Umsetzung der europdischen Biotechnologiestrategie zu
unterstutzen. Erstens durch die Einrichtung des »ERP-EIF Dachfonds« fiir Venture
Capital (vgl. Kapitel 3.2.6) und zweitens durch das Férderprogramm fiir KMU »Bio-
ChancePlus« (vgl. Kapitel 3.2.3). GroBBbritannien wird dagegen dreimal lobend mit
mehreren MaBnahmen genannt.
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Wie schon mehrfach in der Analyse des nationalen Innovationssystems der roten
Biotechnologie erwahnt, zahlt Deutschland auch mit zu den Landern, die die eu-
ropdischen Richtlinien zur Biotechnologie und auch zum Binnenmarkt nur zoger-
lich in deutsches Recht umsetzen. Dadurch werden die Wettbewerbsbedingungen
der Biotechnologieunternehmen in Deutschland im Vergleich zu anderen européi-
schen Landern verzerrt und Rechtsunsicherheit erzeugt, weil nicht klar ist, wann die
europdischen Richtlinien umgesetzt und wie sie ausgestaltet werden. Gleichzeitig
entstehen flir Unternehmen, die innerhalb Europas agieren, zusatzliche Kosten durch
einen erhéhten Aufwand in den Rechtsabteilungen (Nusser, Gaisser 2005, S. 175).

Die Europdische Kommission veroffentlicht regelmaRig den Stand der erlasse-
nen Richtlinien und die Umsetzung der Richtlinien in nationales Recht. Anhand die-
ser Tabellen ist fiir die Jahre 2000 bis 2004 erkennbar, dass Deutschland in der Um-
setzung unterhalb des europdischen Durchschnitts liegt. Dafiir liegt Deutschland
im Jahr 2005 Uiber dem europaischen Durchschnitt und hat mit 99,5 % alle Richtli-
nien umgesetzt (European Commission 2005b). Ein bekanntes Beispiel ist die Bio-
patentrichtlinie (98/44/EG), die bis zum 30. Juli 2000 in nationales Recht hatte um-
gesetzt werden missen und die Deutschland erst im Dezember 2004 umgesetzt
hat (vgl. Kapitel 3.2.2). Zwei weitere Richtlinien, die immer noch nicht vollstandig in
deutsches Recht umgesetzt sind, sind die Richtlinie zur Anderung der Richtlinie
90/219/EWG Uber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in ge-
schlossenen Systemen (98/81/EG), die bis zum 5. Juni 2000 hatte umgesetzt wer-
den sollen und die Richtlinie tber die absichtliche Freisetzung genetisch veran-
derter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG
(2001/18/EG), die bis zum 17. Oktober 2002 hatte umgesetzt werden sollen. Beide
Richtlinien sind Anpassungen der alten Richtlinien an den technischen Fortschritt
und sehen sowohl Erleichterungen in der Genehmigung von Anlagen und der Frei-
setzung als auch scharfere Kontrollen vor. Teile der Richtlinie 2001/18/EG sind in
dem novellierten Gentechnikgesetz vom Dezember 2004 umgesetzt worden. Teile
der Richtlinie 98/81/EG sind bereits 2002 in deutsches Recht umgesetzt worden. Im
Dezember 2004 hat die Kommission ein Zwangsgeldverfahren mit einer Frist bis
zum 19.02.2006 eingeleitet, weil beide Richtlinien immer noch nicht vollstandig um-
gesetzt sind (Thelen 2006).

Diese verzogerten Umsetzungen einheitlicher européischer Rahmensetzungen
in Deutschland sind ein Signal dafiir, dass sich Deutschland mit der Entwicklung der
Schlisseltechnologie Biotechnologie nach wie vor sehr schwer tut (Reiss et al. 2005;
Zechendorf 2004). Auf der europaischen Ebene zahlt Deutschland nicht zu den Vor-
reiterlandern in der Gestaltung einer europaischen Biopolitik. Dabei wird in der Stu-
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die von Reiss et al. (2005) deutlich, dass eine anreizkompatible und innovationsori-
entierte Regulierung die Entwicklung der Biotechnologieindustrie positiv beein-
flusst.

Die Europaische Kommission weist in ihrem dritten Fortschrittsbericht (2005b)
darauf hin, dass zur Nutzung des 6konomischen Potenzials in den Forschungsbe-
reichen Tissue Engineering, Gentests, Pharmakogenetik und Biobanken noch Re-
gulierungsbedarf besteht, damit sich Markte entwickeln kénnen. In diesen Berei-
chen koénnte Deutschland die Initiative ergreifen und versuchen eine filhrende Rolle
in Europa einzunehmen.
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6 SCHLUSSFOLGERUNGEN
UND HANDLUNGS-
EMPFEHLUNGEN

6.1 SCHLUSSFOLGERUNGEN

Mit der durchgefiihrten vergleichenden Analyse sollte eine Positionsbestimmung
der roten Biotechnologie in Deutschland sowie fiir den Standort selbst vorgenom-
men werden. Dazu wurden die nationalen Innovationssysteme der roten Biotech-
nologie zwischen Deutschland, Gro3britannien, Indien und Israel untersucht. Fir
diese Analyse waren die folgenden zentralen Fragen leitend:
B Wie wettbewerbsfahig ist das deutsche Innovationssystem der roten Biotech-
nologie?
B Wie weit ist der bestehende internationale Technologiewettlauf gestaltbar?
B Welche Gestaltungsmdglichkeiten hat Deutschland?
Unter der Biotechnologie versteht man die Anwendung von Wissenschaft und Tech-
nologie auf lebende Organismen sowie auf deren Bestandteile, Produkte und Mo-
delle mit dem Ziel, lebende und nicht lebende Materialien fiir die Produktion von
Wissen, Waren und Serviceleistungen zu verandern. Wenn die Biotechnologie in den
Bereichen Pharmazie und Medizin eingesetzt wird, dann spricht man auch von der
roten Biotechnologie. Gemessen an den marktfahigen Produkten ist die rote Bio-
technologie eine noch sehr junge Technologie, die sich am Beginn der Wachstums-
und Diffusionsphase befindet. In einem solchen Stadium ist es offen, welche Markt-
strukturen sich zukiinftig durchsetzen werden und welches Unternehmen oder wel-
ches Land die Standards setzen wird. Entsprechend schwierig sind eindeutige Aus-
sagen zu erfolgreichen und -versprechenden Entwicklungspfaden.

Zu Beginn wurde ein Analyseschema fiir ein nationales Innovationssystem der
roten Biotechnologie entwickelt, das die beiden theoretischen Ansétze nationales
Innovationssystem und Lead-Markt-Konzept kombiniert. Durch die Kombination
von »push« und »pull« Faktoren des Innovationsprozesses wird es moglich, das sehr
komplexe Innovationsgeschehen zu beschreiben, die Spezifika der jeweiligen Lan-
der herauszuarbeiten und zu bewerten. Nachteile dieses Ansatzes sind, dass ein
hoher Informations- und Datenbedarf besteht, um ein nationales Innovations-
system zu erfassen. Aufgrund von Informations- und Datendefiziten fir Grof3bri-
tannien, Indien und Israel konnte der Anspruch des gewdhlten Analyseansatzes
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nicht vollstandig eingel6st werden. Ferner ist es ein deskriptiv analytischer Ansatz,
so dass Bewertungen nicht auf der Basis eines klar definierten Modells erfolgen,
sondern auf qualitativen Einschatzungen erganzt durch quantitative Indikatoren.
Dies bedeutet, dass die hier vorgelegten Ergebnisse nicht als endgiiltig anzusehen
sind. Sie sind eine Einordnung des Status quo auf der Basis der verwendeten Lite-
ratur, Daten und durchgefiihrten Experteninterviews. Insgesamt macht die Analy-
se transparent, welche Bedingungen die Entwicklung der roten Biotechnologie for-
dern, welche diese hemmen und welches wichtige Ankntpfungspunkte fir die
Wirtschaftspolitik sind. Gleichzeitig wird erkennbar, dass es nicht den Weg zum Er-
folg gibt, aber es werden notwendige Bedingungen fiir die rote Biotechnologie
sichtbar, die erfillt sein mussen, sowie fur die Dynamik des Entwicklungsprozesses
fordernde Bedingungen. Wenn Deutschland in der roten Biotechnologie langerfri-
stig international eine Spitzenposition einnehmen will, dann sollten diese beach-
tet werden.

Notwendige Bedingungen:

B eine international wettbewerbsfahige gute wissenschaftliche Basis und inter-
disziplindre Forschung in der Biologie, Medizin, Pharmazie, Verfahrenstechnik,
Informatik

hinreichende staatliche Forderung der Forschung

gut ausgebildete Arbeitskrafte

eine FuE-Infrastruktur fir Pharmazie und Medizin

ein technologiespezifisches Patentrecht

Anreize und Unterstiitzung fiir Unternehmensgriindungen

hinreichendes Angebot an Beteiligungskapital fiir die Friih- und Expansions-
phase

B Management-Know-how in den Life Sciences

B eine international wettbewerbsfahige, forschende Pharmazeutische Industrie
B international anerkannte Regulierungen der Produktzulassung

Férdernde Bedingungen:

B Akzeptanz der Technologie und der Produkte

B FuE-anreizkompatible Regulierungen und Gesetze

M ein innovationsoffenes Gesundheitssystem, das Anreize fur die klinische Erpro-

bung neuer Loésungen und deren Markteinfiihrung setzt

Um die Position Deutschlands im Standortwettbewerb ndher zu bestimmen, wur-
den drei Vergleichslander ausgewahlt, von denen jedes fiir sich in der roten Bio-
technologie und hinsichtlich des Entwicklungspotenzials spezifische Merkmale auf-
weist. Grof3britannien ist eine Volkswirtschaft, die zwar wie Deutschland Mitglied
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der EU ist, sich aber traditionell starker als die Kontinentaleuropder an den USA ori-
entiert. Hinzu kommt, dass Grobritannien in der roten Biotechnologie nach den
USA gegenwartig international eine fiihrende Position einnimmt. Israel ist eine klei-
ne Volkswirtschaft, die bezogen auf den heimischen Absatzmarkt und das indu-
strielle Potenzial gegeniiber den Vergleichslandern deutliche Nachteile besitzt. Is-
rael verfiigt aber Uber ein einschldgiges Forschungspotenzial und tber eine enge
Anbindung an die USA. Indien wiederum ist eine Volkswirtschaft, die sowohl tiber
ein groBes Wissens- als auch Absatzpotenzial verfligt und von der erwartet wird,
dass sie — wie in der Informationstechnologie - flir Forschung und Produktion im
Bereich der roten Biotechnologie ein Standort mit Zukunft sein kdnnte. Alle vier
Vergleichslander haben unterschiedlich dominante Religionen (katholisch/prote-
stantisch-christlich, protestantisch-christlich, Hinduismus, Judentum), die die Grund-
lage des entwickelten Werte- und Normensystems sind. Das jeweilige Werte- und
Normensystem beeinflusst die Einstellung der Bevélkerung zur Bio- und Gentech-
nologie und damit die Nutzung der technischen Mdglichkeiten. Indirekt wird da-
durch der regulative Rahmen jedes Landes fiir Forschung, Produktion und die Mark-
te beeinflusst.

Die nationalen Innovationssysteme stehen lber den internationalen Handel
und Standortentscheidungen von Wissenschaftlern sowie multinationaler Unter-
nehmen in Konkurrenz. Deshalb werden mittelfristig nur solche Volkswirtschaften
erfolgreich sein, denen es gelingt, fiir das Spannungsfeld von Ethik, nationalen 6ko-
nomischen Anforderungen und dem Welthandel regulative Rahmenbedingungen
fur Forschung, Produktion und den Markt zu schaffen, die sich als Standard welt-
weit durchsetzen und fir Investoren attraktiv sind.

Die vergleichende Analyse hat gezeigt, dass alle vier Lander ein nationales In-
novationssystem der roten Biotechnologie entwickelt haben und die notwendigen
Voraussetzungen erfillen. Aber die Innovationssysteme sind unterschiedlich gut
ausgestaltet. Obwohl das britische Innovationssystem der roten Biotechnologie —
gemessen am Reifegrad der Biotechnologieindustrie — am effizientesten entwickelt
scheint, bestehen in allen vier Innovationssystemen Hemmnisse, die die Entwick-
lung der roten Biotechnologie verlangsamen. Gleichzeitig verdeutlicht die Analy-
se, dass alle vier Lander durch politische MaBnahmen die Entwicklung eines natio-
nalen Innovationssystems der roten Biotechnologie geférdert und damit den
internationalen Technologiewettlauf gestaltet haben. Dabei haben Grof3britannien
und Israel weniger biotechnologiespezifische Fordermal3nahmen ergriffen, sondern
in erster Linie die Grundlagenforschung und Ausbildung geférdert sowie generell
den Technologietransfer. Spater hat Israel auch durch staatliche Férderpolitik einen
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Venture Capital Markt aufgebaut. Indien hat anfangs die Infrastruktur fir Forschung
und Ausbildung in der Biotechnologie aufgebaut und die Grundlagenforschung ge-
fordert. In den letzten Jahren hat Indien erkannt, dass zusatzlich der Technologie-
transfer und Unternehmensgriindungen flankierend geférdert werden mussen.

Derzeit setzt GroBbritannien in der Technologiegestaltung auf seine nationale
Strategie, innerhalb Europas flihrend in der Biomedizin zu bleiben. Diese Strategie
beinhaltet u.a. eine Ausweitung der FUE-Ausgaben in der Grundlagen- und medi-
zinischen Forschung, eine Vernetzung der Akteure, Forderung der Ausbildung und
FuE-anreizkompatible Rahmenbedingungen, zu denen das Steuersystem, die Wett-
bewerbsregulierung und die Forschungsregulierung zahlen. Auch Israel und Indi-
en haben nationale Strategien zur Entwicklung der Biotechnologie formuliert, um
durch eine kohédrente Politik gentigend Anreize fiir private Investitionen zu setzen.
Allerdings ist die israelische Biotechnologiestrategie bislang nur in Ansatzen um-
gesetzt und die indische Strategie erst im Jahr 2005 beschlossen worden. Damit
wird erkennbar, dass der internationale Technologiewettlauf nicht nur durch 6f-
fentliche Mittel zu gestalten ist, sondern eine staatliche Verpflichtung sowie an-
reizkompatible Rahmenbedingungen auch wichtig fiir private Investitionen sind.

Deutschland hat einen anderen Weg in der Gestaltung des internationalen Tech-
nologiewettlaufs eingeschlagen und starker biotechnologiespezifische Poli-
tikmaBnahmen entwickelt sowie innovationsunterstiitzende politische Instrumen-
te eingesetzt. Deutschland hat auch die Grundlagenforschung gefordert, aber starker
als die Vergleichslander tber Projektférderung die angewandte Forschung sowie
die Kommerzialisierung unterstiitzt. Dadurch ist die Projektférderung fiir die Bio-
technologieunternehmen ein wichtiges Finanzierungselement geworden. AuB3er-
dem hat Deutschland wie Israel und Indien mit politischen Instrumenten einen Ven-
ture Capital Markt aufgebaut, in dem auch Anreize fir die Friihphasenfinanzierung
gesetzt wurden. Mit dem Einbruch der Finanzmarkte 2001 ist in Deutschland der
politisch initiierte Beteiligungskapitalmarkt starker eingebrochen als beispielswei-
se in GroB3britannien. Allerdings konnte Deutschland Mitte der 1990er Jahre mit sei-
nen politischen MalBnahmen das vorhandene Potenzial der Biotechnologie dyna-
misch freisetzen, aber fiir eine nachhaltige Entwicklung der Biotechnologie scheinen
andere Instrumente notwendig.

Grof3britannien hat im Vergleich der vier Lander die ausgereifteste Biotechno-
logieindustrie im Anwendungsgebiet Pharmazie und Medizin, gemessen an der
Grof3e und dem Alter der Unternehmen, der Zahl der &ffentlichen Unternehmen,
der Zahl der Produkte im Markt und in der Pipeline, der Zahl der kommerziellen Ko-
operationen und dem eingeworbenen Beteiligungskapital. GroB8britannien ist auch
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noch fiihrend bei den Veréffentlichungen und deren Impactfaktor, was ein Indiz fiir
die gute Wissenschaft und Forschung ist. In der roten Biotechnologie hat GroB3bri-
tannien gegentiber den anderen drei Landern einen first mover advantage, insbe-
sondere in der Medikamentenentwicklung. Gemessen an dem Reifegrad der roten
Biotechnologieindustrie hat GroBbritannien mehr Starken in seinem nationalen In-
novationssystem als Schwachen. Gro3britannien hat fiir die Medikamentenent-
wicklung eine international anerkannte Forschung und Wissenschaft. Fiir die Ge-
sundheitsforschung gibt GroBbritannien deutlich mehr Geld aus als Deutschland.
Grof3britannien hat eine starke international wettbewerbsfahige forschende Phar-
mazeutische Industrie mit zwei global Playern. Insgesamt liegen die privaten FuE-
Ausgaben Uber den FuE-Ausgaben der deutschen Pharmaunternehmen. Ein wei-
terer Vorteil liegt in der Gesundheitsforschung des NHS, so dass viel Erfahrung in
der klinischen Forschung vorliegt und eine Verkniipfung der Grundlagenforschung
mit der angewandten Forschung erfolgt. Ferner verfiigt GroBbritannien tiber einen
grofBRen Beteiligungskapitalmarkt, Business Angels und ein Bérsensegment fiir High-
tech-Unternehmen. In Gro3britannien ist das Steuerrecht so ausgestaltet, dass es
Anreize flr Beteiligungsfinanzierung und auch fir private FuE-Ausgaben gibt. So-
wohl die Forschungsfoérderung als auch die Markte sind in GroBBbritannien wettbe-
werblich ausgestaltet. In den letzten Jahren ist die Regierung bemdiht, europaische
Richtlinien fristgerecht in nationales Recht umzusetzen und so auszugestalten, dass
britische Unternehmen nicht benachteiligt werden. Insgesamt hat GroBbritannien
mehr Universitatsabsolventen in den natur- und ingenieurwissenschaftlichen Fachern
als Deutschland. Aus Sicht der interviewten Expertinnen und Experten werden
Hemmnisse fiir das britische Innovationssystem der roten Biotechnologie in dem
schlechten Angebot an Venture Capital, der Unterfinanzierung des Wissenschafts-
systems, der Qualitat der Ausbildung und der starken Tierschutzbewegung gese-
hen.

Das deutsche Innovationssystem der roten Biotechnologie ist im Vergleich der
vier Lander wettbewerbsfahig, aber Deutschland ist abgesehen von der Zahl der
Unternehmen und der Zahl der Patente nicht fiihrend in der Biotechnologie und
auch nicht in der roten Biotechnologie. Innerhalb der roten Biotechnologie hat
Deutschland sich starker als GroBBbritannien auf die Felder Plattformtechnologie,
Diagnostik und Dienstleistungen sowie Produktion spezialisiert und ist deutlich spa-
ter in die Medikamentenentwicklung eingestiegen. Wobei Deutschland als Stan-
dort in den Bereichen Diagnostik und Produktion im Vergleich der vier Lander
fuhrend ist und einen Wettbewerbsvorteil hat. Das beschriebene Profil der roten
Biotechnologie erklart, warum deutsche Biotechnologieunternehmen kaum Medi-
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kamente im Markt und weniger in den klinischen Testphasen haben, aber in der
Diagnostik gegentliber GroB3britannien filhrend sind. Das Profil hat sich durch die
Anreizstrukturen des Venture Capital Marktes, der staatlichen Projektférderung, der
rechtlichen Rahmenbedingungen und der Entwicklungen in der Pharmazeutischen
und Diagnostikindustrie herausgebildet.

Dass das deutsche Innovationssystem Stérken hat, ist an der dynamischen Ent-
wicklung der Biotechnologieindustrie in der zweiten Halfte der 1990er Jahren er-
kennbar, als mit dem Bio-Regio-Wettbewerb das vorhandene Potenzial freigesetzt
wurde. In der Phase haben die eingesetzten politischen MaBnahmen zur Gestal-
tung des internationalen Technologiewettlaufs gegriffen. Zu den Starken Deutsch-
lands gehoren eine gute Grundlagenforschungslandschaft, die in den 1990er Jah-
ren sowohl bei den Veréffentlichungen als auch bei den Patenten aufgeholt hat. Der
Technologietransfer hat durch Ausgriindungen aus Forschungseinrichtungen und
Universitaten stattgefunden. Politisch initiiert konnte in kurzer Zeit ein Venture Ca-
pital Markt entwickelt werden. AufRerdem wurden fiir die Unternehmensgriindung
weitere Finanzierungsinstrumente eingefiihrt. Deutschland hat im Gegensatz zu
GroBbritannien einen groBen Gesundheits- sowie Pharmamarkt und gibt Gber-
durchschnittlich viel Geld fiir Gesundheitsleistungen aus. Trotzdem hat Deutsch-
land keinen Lead-Markt fir Gesundheit. Aufgrund der forschenden Pharmazeuti-
schen Industrie verfligt Deutschland tber eine gute FuE-Infrastruktur in den
Bereichen Pharma und Medizin. Dass die Dynamik der Biotechnologieindustrie in
Deutschland seit dem Jahr 2002 stark abgenommen hat, zeigt, dass es Schwéchen
innerhalb des Innovationssystems gibt, die eine nachhaltige Entwicklung hemmen.

Ein Hemmnis, von dem allerdings alle vier Lander betroffen sind, ist der Einbruch
des Venture Capital Marktes und die Verschiebung innerhalb des Beteiligungska-
pitalmarktes von der Frilhphasenfinanzierung hin zur Finanzierung der Spatpha-
sen. Dadurch sind weder die Griindungsfinanzierung noch die weiteren Finanz-
runden gesichert und viele Biotechnologieunternehmen mussten den Markt wieder
verlassen. Auch hat die Griindungsdynamik deutlich nachgelassen. Die Unterneh-
mensgriindungen in Deutschland im Jahr 2004 sind vorwiegend ohne Venture Ca-
pital Finanzierung entstanden.

Ein weiteres Hemmnis fiir die Entwicklung der roten Biotechnologie in Deutsch-
land ist die abnehmende Wettbewerbsfahigkeit der Pharmazeutischen Industrie in
Deutschland und die im internationalen Vergleich geringeren FuE-Ausgaben. Da-
durch treten deutsche Pharmaunternehmen seltener als Risikokapitalgeber auf und
sind auch erst in spateren Entwicklungsphasen an kommerziellen Kooperationen
interessiert. Erst in den letzten finf Jahren wurden sowohl die Entwicklung als auch
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die Strategien der deutschen Pharmazeutischen Industrie der letzten Dekade sicht-
bar. Beides verlangsamt die Entwicklung der Biotechnologieindustrie, die dadurch
starker auf internationale kommerzielle Kooperationen angewiesen ist. Dagegen
profitieren in der Diagnostikindustrie die Biotechnologieunternehmen von den
hohen FuE-Ausgaben von Roche Diagnostics, die 60 % ihrer Aufwendungen in
Deutschland investieren.

Sowohl fiir die Pharmazeutische Industrie als auch fiir die rote Biotechnologie
ist es von Nachteil, dass in Deutschland vergleichsweise unterdurchschnittlich viel
Geld fiir Forschung und Entwicklung im Bereich Gesundheit ausgegeben und u.a.
deshalb die klinische Forschung vernachldssigt wird. Dies hemmt den Wissens- und
Technologiefluss aus der Grundlagenforschung in die angewandte Forschung.

Obwohl Deutschland mit den gro3ten Pharma- und Diagnostikmarkt hat, hat
die Kostendampfungspolitik im Gesundheitssystem in den letzten Jahren dazu ge-
fuhrt, dass innovative Produkte seltener in die Erstattung aufgenommen wurden.
Die Innovationsdynamik hat im deutschen Gesundheitsmarkt abgenommen. Zwar
ist anhand von Grof3britannien erkennbar, dass ein dynamischer und innovations-
offener Gesundheitsmarkt keine notwendige Bedingung fiir die Entwicklung der
roten Biotechnologie ist. Denn die britischen Gesundheitsausgaben liegen unter-
halb des europdischen Durchschnitts, aber der US-amerikanische Lead-Gesund-
heitsmarkt zeigt, dass es eine fordernde Bedingung fiir eine dynamische Entwick-
lung der roten Biotechnologie ist. Denn am amerikanischen Markt orientieren sich
nicht nur die amerikanischen Unternehmen, sondern auch Pharma- und Biotech-
nologieunternehmen weltweit.

Auch wenn die USA im Rahmen dieser Untersuchung nicht in den Vergleich ein-
bezogen worden sind, so sprechen viele Ergebnisse und die Aussagen der Exper-
tinnen und Experten eindeutig dafir, dass diese Volkswirtschaft in der roten Bio-
technologie international die Flhrungsposition inne hat. Dies gilt fur das
Innovationssystem, das aufgrund des Forschungspotenzials und der &ffentlichen
Ausgaben in der Gesundheitsforschung sowie einer leistungsfahigeren forschen-
den Pharmazeutischen Industrie begiinstigt ist. Hinzu kommen FuE-anreizkompatible
Rahmenbedingungen sowie addquate Finanzierungsbedingungen fiir technologie-
orientierte Unternehmensgriindungen. Nachfrageseitig wirkt das innovationsoffe-
nere Gesundheitssystem sowie eine Pharmaindustrie, die als qualifizierter und po-
tenter Nachfrager Entwicklungen in der roten Biotechnologie stimuliert.

Bislang ist es Deutschland nicht gelungen, die Rahmenbedingungen des eu-
ropdischen Binnenmarktes und die europdische Biopolitik positiv zu nutzen und
gegeniber GroBbritannien aufzuschlieBen. Dieser Strukturunterschied der Inno-
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vationssysteme kann mit der zogerlichen Umsetzung europadischer Richtlinien in
deutsches Recht erklart werden und der Tatsache, dass Deutschland in der eu-
ropdischen Biopolitik keine Vorreiterrolle einnimmt. Die Briten haben die Initiative
der Europaischen Kommission aufgegriffen und eine nationale Strategie fiir die Bio-
medizin entwickelt. Damit kdnnen sie kohdrente und glaubwdirdige politische Maf3-
nahmen bis hin zu einer FuE-anreizkompatiblen Regulierung entwickeln.

Die Untersuchung der nationalen Innovationssysteme der roten Biotechnolo-
gie von Indien und Israel zeigen, dass das israelische Innovationssystem wettbe-
werbsfahiger ist als das indische, gemessen an Patenten und Veroffentlichungen.
Aber beide Innovationssysteme weisen fiir die Entwicklung der roten Biotechnolo-
gie viele Hemmnisse auf. Beide Lander haben eine junge forschende Pharmazeuti-
sche Industrie und deshalb weder die international anerkannten Regulierungen
noch die FuE-Infrastruktur fiir die Pharmazeutische Industrie und Medizin. In Indi-
en kommt erschwerend hinzu, dass der Gesundheitsmarkt aufgrund eines privat
finanzierten Gesundheitssystems eher klein ist. Trotzdem zeigen die nationalen Pro-
file, dass indische Biotechnologieunternehmen Konkurrenten im Bereich Dienstlei-
stungen, wie Auftragsforschung und Auftragsproduktion werden kdnnen. Israeli-
sche Biotechnologieunternehmen kénnten aufgrund ihrer Unternehmensstrategie
Konkurrenten bei Plattformtechnologien, Diagnostik und Dienstleistungen ge-
geniber deutschen Biotechnologieunternehmen werden.

Die Analyse aller vier Innovationssysteme verdeutlicht, dass Regulierungen und
Gesetzen im Innovationsprozess der roten Biotechnologie eine nicht zu unter-
schatzende Anreizwirkung zukommen. Fiir Indien und Israel konnte gezeigt werde,
dass eine fehlende Patentregulierung sowie eine nicht an internationalen Standards
ausgerichtete Regulierung der klinischen Testphasen keine Anreize fiir eine for-
schende Pharmazeutische Industrie gibt. Umgekehrt ist die Regulierung des Phar-
mamarktes sowie die Regulierungen zur Bio- und Gentechnologie in GroBbritanni-
en fir Pharma- und Biotechnologieunternehmen anreizkompatibel, um dort in FUE
zu investieren. Flr Deutschland wurde deutlich, dass die bestehenden Regulierun-
gen zur Biotechnologie weder hemmend noch fordernd wirken. Dagegen wirken
sich die in den letzten Jahren hdufig gedanderten Absatzmarktregulierungen des
Pharmamarktes innovationshemmend aus. Dies wirkt auch indirekt auf die Bio-
technologieunternehmen zurtick.

Deutschland macht in der roten Biotechnologie — wie auch in anderen zu-
kunftsweisenden Innovationsfeldern - eine Gratwanderung. Die an den Exporter-
folgen der Industrie gemessene hohe Leistungsfahigkeit der deutschen Wirtschaft
sowie das Ergebnis dieser Analyse, dass das deutsche Innovationssystem der roten
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Biotechnologie wettbewerbsfahig ist, werden vielfach so interpretiert, dass kein
akuter wirtschafts- und/oder forschungspolitischer Handlungsbedarf besteht. Dies
hat zur Folge, dass eine Politik der kleinen Schritte auf der Grundlage des erprob-
ten und lange Zeit auch bewahrten Innovationssystems als ausreichend angesehen
wird. Die vergleichende Analyse hat aber gezeigt, dass in allen Vergleichslandern,
so unterschiedlich sie auch sind, die Entwicklung in der roten Biotechnologie staat-
lich unterstitzt wird und insbesondere Grof3britannien, das den Entwicklungspro-
zess strategisch unterstitzt, erfolgreicher ist. Die Grundlage dafir ist eine markt-
orientierte Forderpolitik, mit der nicht nur das Forschungspotenzial gestarkt, sondern
auch die Méglichkeiten fiir den Marktzugang verbessert werden. Zentrale Stell-
schrauben dieser Politik sind insbesondere gute Rahmenbedingungen fiir techno-
logieorientierte Unternehmensgriinder und innovative Unternehmen.

Da die rote Biotechnologie noch am Anfang ihrer Diffusions- und Wachstums-
phase ist, kann nicht mit hinreichender Sicherheit gesagt werden, welcher der ein-
geschlagenen Wege sich als erfolgreicher herausstellen wird. Dies gilt insbesonde-
re beziiglich der Vergleichslander Deutschland und Grof3britannien. Es spricht aber
einiges dafir, dass sich der deutsche Weg als der weniger erfolgreiche erweisen
konnte. Das klar formulierte Ziel in GroBbritannien, in der roten Biotechnologie und
Biomedizin einen internationalen Spitzenplatz einzunehmen, ist ein Signal der po-
litischen Verpflichtung gegentiiber der Industrie, das Investitionsanreize setzt.

Eine Beurteilung der verschiedenen MaBnahmen zur Férderung der roten Bio-
technologie ist nicht zuletzt deshalb schwierig, weil diese Technologie auf den Ge-
sundheitsmarkt zielt, der traditionell stark reguliert ist und in Zukunft auch sein wird.
Die rote Biotechnologie wird sich auch zukiinftig in dem Spannungsverhaltnis zwi-
schen Innovationen in der Medizin, die zu einer besseren Gesundheitsversorgung
beitragen, steigenden Gesundheitsausgaben und einer Kostendampfungspolitik
bewegen. AuBerdem dringt die Forschung in der roten Biotechnologie zunehmend
in Bereiche vor, die sich rein 6konomischer Bewertungen entziehen. Die interna-
tional immer wieder aufflammende Diskussion zur Stammzellforschung ist ein Bei-
spiel dafiir, wie Volkswirtschaften versuchen, andere gesellschaftliche Wertvorstel-
lungen zum eigenen 6konomischen Vorteil zu nutzen. Deutschland gehort in der
Regulierung der roten Biotechnologie zu den konservativen Landern, die die Ent-
wicklung nicht hemmen, aber auch nicht forcieren. Diese Uberlegungen zeigen,
dass die derzeitige deutsche Wirtschafts- und Biopolitik nicht dazu beitragt, in der
roten Biotechnologie einen internationalen Spitzenplatz einzunehmen.
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6.2 HANDLUNGSEMPFEHLUNGEN

Der verwendete Analyseansatz des nationalen Innovationssystems der roten Bio-
technologie hat offen gelegt, dass die Konzentration der Férderung auf und unter-
stiitzenden Rahmenbedingungen nur fir die Biotechnologie nicht hinreichend sind.
Die Komplexitét eines Innovationssystems erfordert die Verkniipfung aller Subsys-
teme und Mérkte, um effizient die Entwicklung der roten Biotechnologie entlang
ihrer Wertschopfungskette zu fordern.

Wenn Deutschland in der roten Biotechnologie seine Position verbessern will,
dann steht an erster Stelle eine Politik, die sich glaubhaft zum Ziel setzt, den Stand-
ort in der roten Biotechnologie und Pharmazeutischen Industrie zu einem interna-
tional fihrenden ausbauen zu wollen.

Deutschland sollte - wie Grof3britannien und die Europdische Kommission —
eine nationale Strategie zur Entwicklung eines Gesundheitsinnovationsstandortes
Deutschland entwickeln und damit eine kohdrente und koordinierte Politik. Dabei
sollte an die vorhandenen Starken und Potenziale in Deutschland angeknipft wer-
den, z.B. ein groBBer Gesundheits- und Pharmamarkt sowie die gute Grundlagen-
und angewandte Forschung in den Life Sciences. Eine nationale Strategie hat den
Vorteil, dass MaBnahmen benannt werden sowie die Akteure, die sie umsetzen und
Uber ein Monitoring lasst sich prifen, welche Ziele und MaBnahmen an neue Si-
tuationen angepasst werden missen. Eine umfassende Strategie eines Gesund-
heitsinnovationsstandortes wiirde die rote Biotechnologie, die Pharmazeutische In-
dustrie, die Medizintechnik und medizinische Dienstleistungen umfassen. Dies
erfordert eine Innovations- und Wirtschaftspolitik, die sich am Gesundheitsmarkt
orientiert. Ein erster Schritt in diese Richtung ist bereits mit der Task Force Pharma
»Verbesserung der Standortbedingungen und der Innovationsmoglichkeiten der
pharmazeutischen Industrie in Deutschland« getan worden.

Die folgenden Handlungsempfehlungen setzen an den herausgearbeiteten
Hemmnissen an und miissten Bestandteil einer nationale Strategie sein. Ergdnzend
werden Handlungsempfehlungen, die bereits an anderer Stelle formuliert wurden,
aber bislang nicht umgesetzt sind, aufgegriffen (Gaisser et al. 2005; Task Force 2005;
Reiss, Hinze 2004). Insgesamt zielen die Empfehlungen auf eine Verbesserung so-
wohl der notwendigen als auch der fordernden Bedingungen zur Entwicklung der
roten Biotechnologie:

B Die bestehende Forschungsférderung sollte aufrechterhalten und im Gesund-
heitsbereich ausgebaut werden, um eine solide Wissensbasis zu gewéhrleisten.
Dabei misste die biopharmazeutische Forschung gestarkt und nichtkommer-
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zielle klinische Studien besser finanziert werden. So kdnnte der Wissens- sowie
Technologietransfer unterstiitzt und Innovationen von Scheininnovationen
besser abgegrenzt werden. Die Infrastruktur fir klinische Forschung ist auszu-
bauen. Forderlich ware eine starker wettbewerblich ausgerichtete Forschungs-
forderung, die auch entsprechend evaluiert wiirde. Sinnvoll zur Finanzierung
der Forschung wére, wenn Stiftungen starker eingebunden werden kénnten.
Zur Starkung der biopharmazeutischen Forschung kénnen die Pharmaunter-
nehmen durch Investitionen in kooperative Grundlagenforschung mit Univer-
sitaten — wie in GroBbritannien - beitragen.

Auch wenn kein akuter Arbeitskraftemangel besteht, sollte die Ausbildung und
das Studium in den relevanten Fachern der Biotechnologie attraktiver gestaltet
werden, damit mehr Personen studieren und sich in den Life Sciences qualifi-
zieren. Forderlich ware bereits das Interesse von Schiilerlnnen an Naturwissen-
schaften zu wecken, kurze Studienzeiten und ein wissenschaftlich fundiertes,
aber praxisorientiertes Studienangebot. In die natur- und ingenieurwissen-
schaftlichen Studiengdnge sollten starker 6konomisches und Praxiswissen fir
die Entwicklungsphase von Medikamenten integriert werden, damit Unterneh-
mensgriinder bessere Startvoraussetzungen haben. Eine weitere Moglichkeit
wadre, dass pharmazeutische Unternehmen, wie auch in GroBbritannien, in die
akademische Ausbildung investieren und Stipendien vergeben oder Doktoran-
den in gemeinsame Projekte mit Universitaten integrieren. Dadurch wirde
auch ein besserer Wissens- und Technologiefluss von der Grundlagenforschung
in die angewandte Forschung erméglicht.

Nachhaltig verbessert werden sollten die Rahmenbedingungen fiir Unterneh-
mensgriindungen sowie deren Finanzierung. Deutschland hat dafiir in den
letzten Jahren sowohl in den Universitaten als auch in der Férderpolitik positive
Weichen gestellt. Allerdings haben die Universitaten vielfach schon allein in der
Administration Schwierigkeiten, von den Mdglichkeiten der geistigen Eigen-
tumsrechte Gebrauch zu machen und es fehlt insgesamt in Deutschland immer
noch an Erfahrung im Umgang mit Venture Capital. Auf jeden Fall sollte die
Politik Finanzierungsmodelle entwickeln, mit denen die Finanzierung von lang-
wierigen und aufwendigen Innovationsprozessen, wie sie in der roten Biotech-
nologie stattfinden, moglich werden. Eine Moglichkeit waren Anreize flr Stif-
tungen und Business Angels zur Forschungs- und Entwicklungsfinanzierung zu
setzen. Eine andere Moglichkeit wéaren Steuerverglinstigungen fiir FuE-trei-
bene Unternehmen. Eine weitere Uberlegung ist die Entwicklungsphase in den
Universitaten oder Forschungseinrichtungen liber langere Projektlaufzeiten zu
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fordern, so dass Ausgriindungen mit marktreiferen Produkten moglich sind,
die eher Beteiligungskapital einwerben kdnnen.

Eine strategische Innovationspolitik sollte sich nicht nur auf die Férderung von
Technologien oder Inventionen beschranken, sondern auch Markte ins Visier
nehmen. Die Wertschdpfungskette der roten Biotechnologie ist eingebettet in
den regulativen und 6konomischen Rahmen des Gesundheitsmarktes. Fir die
rote Biotechnologie wiirde dies bedeuten, dass Deutschland einen Gesundheit-
sinnovationsstandort anstreben misste. Da die rote Biotechnologie Bestandteil
sowohl der Pharmazeutischen Industrie als auch der Medizin ist und Synergieef-
fekte zur Medizintechnik bestehen, ist es notwendig den Gesundheitsmarkt zu
betrachten. Fiir die USA ist erkennbar, dass der dortige Lead-Gesundheitsmarkt
die Entwicklung der roten Biotechnologie unterstitzt. Innovative Produkte wer-
den nicht nur von dortigen Pharmaunternehmen aufgekauft, sondern kénnen
auch eher in den Markt eingefiihrt werden, wie die amerikanischen Biotechnolo-
gieunternehmen der ersten Stunde beweisen. Eine Orientierung an einem inno-
vationsoffenen Gesundheitsmarkt wiirde von der derzeitigen ausschlieBlichen
Kostendiskussion wegfiihren, weil eine wettbewerbsorientierte Regulierung fiir
den Gesundheitsmarkt notwendig wiirde. Hilfreich kdnnte dafiir auch eine star-
kere Beteiligung von Patienten an dem gemeinsamen Bundesausschuss sein.
Daraus kénnten mittelfristig FUE-Anreize sowohl firr die Biotechnologie- als auch
die Pharmaunternehmen entstehen. Auch auf europaischer Ebene gibt es zuneh-
mend die Bestrebungen die fragmentierten europdischen Gesundheitsmarkte zu
einem Binnenmarkt zusammenzufiihren. Gleichzeitig ist der Pharmainnovations-
standort Deutschland zu starken, weil eine FuE-intensive und international wett-
bewerbsfahige Pharmazeutische Industrie die Entwicklung der roten Biotechno-
logie durch Investitionen und Nachfrage begtinstigen kann. Wie Gro3britannien
zeigt und auch der Diagnostikbereich in Deutschland, miissen die FUE-Ausgaben
nicht zwangslaufig von heimischen Unternehmen getdtigt werden. Entschei-
dend ist, dass der Standort attraktiv fiir Investitionen ist.

Eine solche am Gesundheitsmarkt orientierte Politik wiirde eine zielorientierte
Abstimmung der Ministerien Wirtschaft, Forschung sowie Gesundheit notwen-
dig machen und sie miisste weit starker als bisher die Europdische Union
sowohl bei der Gestaltung entsprechender MaBnahmen als auch hinsichtlich
der Absatzmdglichkeiten mit einbeziehen. Das kdnnte mittelfristig zur Folge
haben, dass nicht nur européische Regulierungen schneller in deutsches Recht
umgesetzt werden, sondern Deutschland in der Biopolitik und der Gestaltung
eines europaischen Gesundheitsmarktes eine fiihrende Rolle einnimmt.



M Forderlich fur die Entwicklung einer Biotechnologieindustrie in der Medizin
und Pharmazie wird sich ein gesellschaftlicher Diskurs auswirken, der zu mehr
Transparenz in der Forschung beitragt und zu realistischeren Erwartungen bei
Patienten bei der Entwicklung von Lésungen zur Bekdmpfung von Krankheiten
und einem héheren Gesundheitsniveau.
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