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Zusammenfassung

Das geplante Austrittsdatum des Vereinigten Konigreichs (UK) aus der Europaischen Union (EU)
rickt naher und ein Einvernehmen scheint immer unwahrscheinlicher zu werden. Ein harter
Brexit, also ein Austritt des UK ohne Abkommen, trafe aufgrund der starken 6konomischen, in-
stitutionellen und rechtlichen Verflechtungen der deutschen und britischen Gesundheitsmarkte
vor allem die Pharmaindustrie wie kaum eine andere Branche in Deutschland.

Mit Blick auf die 6konomischen Verflechtungen der deutschen und der britischen Pharmain-
dustrie bietet der Brexit fiir den deutschen Pharmastandort aber nicht nur Risiken, sondern auch
eine Chance. Zwar deuten sich bereits Umlenkungseffekte in den Ausfuhren der deutschen
Pharmaunternehmen an, und eine dhnliche Entwicklung kann auch bei den Vorleistungsver-
flechtungen zwischen Deutschland und dem UK erwartet werden. Fir die deutsche Pharmain-
dustrie kann eine Neujustierung der Vertriebskanale aber aufgrund der geringen Abhangigkeit
von britischen Vorleistungen durchaus ein gangbarer Weg sein, wahrend die Suche nach alter-
nativen Handelsbeziehungen britische Pharmaunternehmen dagegen starker fordern wird. Dar-
Uber hinaus wird das UK fiir auslandische Investoren durch den Brexit an Attraktivitat verlieren;
kommt es zu Produktionsverlagerungen, konnte der Pharmastandort Deutschland als starker
europaischer Kandidat fiir neue auslandische Direktinvestitionen profitieren.

Aufgrund der hohen institutionellen und rechtlichen Verflechtungen der europdischen Arznei-
mittelmarkte kann ein Brexit ohne Abkommen in den Bereichen klinische Studien, Zulassungen
und Vertrieb fir Pharmaunternehmen zu einem hohen personellen, finanziellen und birokrati-
schen Aufwand fuhren. So besteht bei einem harten Brexit die Notwendigkeit der Einrichtung
doppelter Strukturen, etwa wenn eine Genehmigung klinischer Studien und die anschlieBende
Zulassung sowohl im UK als auch in der EU angestrebt werden. Dieser auf allen Stufen der Wert-
schopfungskette entstehende administrative Mehraufwand stellt die Pharmaunternehmen auf
beiden Seiten des Kanals vor groRe Herausforderungen. Doch gleichzeitig kann es punktuell zu
einer Starkung des Pharmastandorts Deutschland kommen. So wird es beispielsweise bei der
Entwicklung neuer Arzneimittel in Zukunft um die Frage gehen, ob pharmazeutische Unterneh-
men mit Sitz in der EU ihre klinischen Studien weiterhin im UK durchfiihren lassen wollen; fur
Deutschland kann dies mit einer Starkung der Position als pharmazeutischer Forschungsstand-
ort einhergehen.
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1 Der Einfluss des Brexits auf die deutsche Pharmaindustrie

Es bleibt nur noch wenig Zeit bis zum geplanten Austritt des Vereinigten Konigreichs (UK) aus
der Europdischen Union (EU). Auf einem EU-Sondergipfel Mitte April 2019 einigten sich die
Staats- und Regierungschefs der EU und die friihere britische Premierministerin Theresa May
auf eine Verschiebung des Brexit-Datums auf den 31. Oktober 2019. Ein friiherer Austritt des
UK bleibt damit zwar weiterhin moglich, sollte das britische Parlament das mit der EU ausge-
handelte Austritts- und Ubergangsabkommen zu einem fritheren Zeitpunkt annehmen. Die Ge-
fahr eines ungeregelten Brexits ist mit dem neuen Premierminister Boris Johnson aber eher ge-
wachsen. Nimmt das britische Parlament das Abkommen bis zum 31. Oktober 2019 nicht an,
was zurzeit wahrscheinlich ist, und kommt es nicht zu einem Aufschub des Brexits, was der Pre-
mierminister derzeit zu verhindern versucht, die Gegner des ungeregelten Brexits im britischen
Parlament in diesen Tagen aber erzwingen wollen, ist ein , harter Brexit” Ende Oktober nicht
auszuschlieBen. In diesem Fall wiirden sich die zukiinftigen Handelsbeziehungen zwischen der
EU und dem UK an den Bestimmungen der Welthandelsorganisation (WTO) orientieren; zudem
wird es keine geregelte Ubergangsphase geben.

Die Arzneimittelmarkte spielten neben vielen anderen Punkten eine wichtige Rolle bei den Aus-
trittsverhandlungen. Denn nicht nur, dass der Brexit keinen negativen Einfluss auf die Versor-
gungslage der Patientinnen und Patienten sowohl auf der Insel als auch auf dem Festland haben
sollte. Auch Fragen rund um den neuen Standort der Europdischen Arzneimittelbehérde (EMA)
und die Einbindung der Briten in dieser sind zu l6sen, ebenso notwendig werdende Verande-
rungen bei den Zulassungsmodalitaten und beim Warenverkehr zu regeln. Vor allem die Phar-
maindustrie trafe ein Austritt des UK aus der Union ohne Abkommen wie kaum eine andere
Branche in Deutschland. Zwar bleibt in Deutschland, anders als im Konigreich, das Wirtschafts-,
Zoll- und Gesundheitssystem unverandert bestehen. Gleichwohl sind Auswirkungen des Brexits
auf deutsche Pharmaunternehmen mit der starken 6konomischen, institutionellen und rechtli-
chen Verflechtung der beiden Gesundheitsmarkte zu erwarten.

Die 6konomische Verflechtung der exportstarken deutschen Pharmaindustrie mit dem UK ergibt
sich nicht nur Uber die wechselseitigen Handelsbeziehungen im Sinne einer Warenein- und -
ausfuhr. Deutsche Firmen besitzen zudem Téchter und Beteiligungen im Konigreich und vice
versa, denn die pharmazeutische Wertschopfungskette ist von der Forschung, Gber die Zulas-
sung und Produktion bis hin zum Absatz von Arzneimitteln global ausgerichtet. Damit ist das UK
nicht nur Handelspartner der hiesigen Pharmaindustrie, sondern auch Produktions- und Ver-
triebsstandort. Zu betrachten ist demnach, inwieweit der Brexit zu einer Verschiebung respek-
tive zu Storungen in den Giterstromen und Lieferketten aus dem Blickwinkel der deutschen
Pharmaindustrie fiihren kann. Deutsche Unternehmen, die in der Vergangenheit Direktinvesti-
tionen im Bereich Pharma im UK getatigt haben, werden unter den Vorzeichen des Brexits ihre
Investitionsentscheidung neu bewerten missen (Busch, 2019). Denn zum einen sind Umstruk-
turierungen bestehender Wertschopfungsketten mit hohem Aufwand und Kosten verbunden,
zum anderen ist bei der Entscheidung liber eine Verlagerung von Produktionsstatten aus dem
UK zu bericksichtigen, ob es sich um die Herstellung eines fiir den Export bestimmten Zwischen-
produkts oder eines fiir den britischen Konsumenten bestimmten Endprodukts handelt (Stein-
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haus et al., 2017). Dariber hinaus bleibt die Frage, welchen Einfluss der Brexit auf Neuinvestiti-
onen deutscher Unternehmen im UK haben wird. Im Ergebnis wird die Starke der Auswirkungen

auf die deutsche Pharmaindustrie von der Ausgestaltung der zukiinftigen Handelsbeziehungen
abhangen.

Es sind nicht ausschlielRlich die 6konomischen Verflechtungen, welche den starken Einfluss des
Brexits gerade auf die Pharmaindustrie begriinden, denn deutsche Automobilhersteller oder
Maschinenbauer sind ebenfalls tiber ihre AuBenhandelsverflechtungen und Direktinvestitionen
zum Teil stark mit der Insel verbunden. Der Unterschied zu vielen anderen industriellen Bran-
chen liegt in der starken institutionellen und rechtlichen Verflechtung der Arzneimittelmarkte.
Die Pharmaindustrie zahlt zu den am strengsten regulierten Branchen; das Arzneimittelrecht ist
weitgehend europdisch harmonisiert. Folglich sind auch die britische und europaische Arznei-
mittelregulierung seit Jahrzehnten eng miteinander verflochten, sodass mit dem Brexit Auswir-
kungen auf die verbleibenden europdischen Arzneimittelmarkte einhergehen werden. So wird
beispielsweise mit dem Austritt des UK aus der EU der Absatz von Arzneimitteln mit Zulassun-
gen, bei denen der Rechteinhaber im UK sitzt, auf dem europdischen Markt nicht mehr méglich
sein — auller, der Zulassungsinhaber wechselt seinen Sitz respektive die Zulassung wird auf ein
anderes Pharmaunternehmen mit Sitz in der EU Ubertragen. Ein weiteres Beispiel: Europaische
Zulassungen werden von der EMA organisiert, welche bereits Anfang des Jahres 2019 ihren Sitz
von London nach Amsterdam verlegte. Diese delegiert die fiir das Zulassungsverfahren erfor-
derlichen Arbeiten an die nationalen Arzneimittelbehdrden. Mit dem Brexit wird die britische
Arzneimittelbehorde aber fiir diese Arbeiten nicht mehr zur Verfligung stehen, was zu Mehrbe-
lastungen bei den Ubrigen nationalen Zulassungsbehoérden fiihren wird.

Um die Auswirkungen vor allem eines ungeregelten No-Deal-Brexits auf deutsche Pharmaun-
ternehmen einschatzen zu kénnen, wird in einem ersten Schritt der Blick auf die 6konomischen
Beziehungen der deutschen Pharmaindustrie mit dem Konigreich gerichtet: Wie stark sind deut-
sche Pharmaunternehmen mit dem Handelspartner sowie dem Produktions- und Vertriebs-
standort UK verbunden? Daraufhin werden die institutionellen und rechtlichen Rahmenbedin-
gungen, unter denen die Unternehmen agieren, und auf welche der Brexit direkt einen Einfluss
hat, exemplarisch und in ihren Grundziigen betrachtet. So zeigt sich, dass die Pharmaindustrie
in besonderem MaRe von dem geplanten Austritt des UK betroffen ist.

2 Okonomische Verflechtungen der Pharmamirkte

2.1 Der deutsche und britische Pharmastandort — eine kurze Einordnung

Nach wie vor ist Europa neben den USA und Japan weltweit einer der drei traditionell starken
Arzneimittelmarkte. Zwar verbleibt die USA als groRter Einzelmarkt, doch nahezu jeder 4. Euro
des globalen Umsatzes mit Arzneimitteln wird in Europa erwirtschaftet (vfa, 2015). Nicht nur als
Absatzmarkt flir pharmazeutische Erzeugnisse, sondern auch als Standort fir die pharmazeuti-
sche Forschung, Entwicklung und Produktion ist Europa fest etabliert und spielt damit fur die
Pharmaindustrie eine zentrale Rolle. Im Jahr 2016 waren laut der Europaischen Kommission fast
4.700 pharmazeutische Unternehmen mit ihren Forschungs- und Produktionsanlagen in den
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Mitgliedstaaten der EU tatig (Europdische Kommission, 2019). Das gute Verkehrs- und Kommu-
nikationsnetz, die raumliche Ndhe zu weltweit fihrenden Anlagen- und Maschinenbauern, der
wachsende europaische Gesundheitsmarkt und gut ausgebildete Arbeitskrafte zdahlen zu den
wichtigsten Pluspunkten, die fiir Europa als Forschungs- und Produktionsstandort einer global
agierenden Industrie wie der Pharmabranche sprechen. Diese Vorteile gewinnen durch den ge-

meinsamen europadischen Binnenmarkt mit seinen vier Grundfreiheiten der Arbeitnehmerfrei-
zlgigkeit, des freien Dienstleistungs-, Waren- und Kapitalverkehrs zusatzlich an Gewicht.

Deutschland sticht als starker Pharmastandort in Europa (EU-28) hervor. Im Jahr 2017 arbeite-
ten 21 Prozent der in der europadischen Pharmaindustrie Beschaftigten in Deutschland. 15 Pro-
zent des europdischen Pharmaumsatzes, 14 Prozent des Produktionswerts der in Europa herge-
stellten Arzneimittel und tber 18 Prozent der Bruttowertschépfung der europaischen Pharma-
industrie waren in Deutschland zu verorten (Europdische Kommission, 2019). Die Bedeutung
des Standorts liegt nicht nur in der langen Tradition von Pharmaherstellern in Deutschland be-
griindet. Das besondere Interesse an Deutschland bei der Standortwahl pharmazeutischer Un-
ternehmen ist darliber hinaus Ergebnis der Lage des Landes in der geografischen Mitte Europas,
zudem ist Deutschland der gro3te Absatzmarkt der Union fur Arzneimittel. Weitere Argumente
fir den Standort sind die sehr gute und international anerkannte akademische und berufliche
Ausbildung der Arbeitnehmer, leistungsstarke Cluster sowie eine hervorragende universitare
und auReruniversitdare Forschungslandschaft, die in der Summe beste Bedingungen fiir for-
schungsintensive Branchen bieten. Damit ist Deutschland nicht nur als Produktionsstandort,
sondern auch als Forschungsstandort der Pharmaindustrie in Europa stark. Rund ein Drittel der
internen F&E-Aufwendungen der Branche in Europa wurde im Jahr 2015 in Deutschland aufge-
wendet, fast ein Drittel aller Beschaftigten in der europadischen Pharmaforschung arbeitete in
Deutschland (Europadische Kommission, 2019).

Mit umgekehrter Blickrichtung ist die britische Wirtschaft eine der starksten Europas. Der in-
dustrielle Sektor spielt dabei im europdischen Vergleich fiir die Wirtschaftskraft des Landes eine
relativ geringe Rolle, vielmehr ist die Insel fiir ihre starken Finanzdienstleister bekannt. Ein
Standbein des Industriestandorts des UK ist neben dem Automobilsektor, der Elektronik sowie
der Herstellung von Audio- und Optikgeraten die pharmazeutische Industrie. Eine Reihe groRRer
Pharmaunternehmen haben ihren Hauptsitz im UK und betreiben am Standort Forschungs- und
Produktionsanlagen. Das Vereinigte Konigreich ist zwar einer der im Vergleich grolReren Phar-
mastandorte in Europa, spielt aber gegeniiber Deutschland eher eine Rolle im Mittelfeld der
europaischen Pharmaindustrie. Rund 7 Prozent der Beschaftigten der europaischen Pharmain-
dustrie arbeiteten im Jahr 2017 auf der Insel. 6 Prozent des europdischen Pharmaumsatzes, 6
Prozent des Produktionswerts der in Europa hergestellten Arzneimittel und 4 Prozent der in Eu-
ropa von der Pharmaindustrie erwirtschafteten Bruttowertschopfung waren dem UK zuzurech-
nen (Europdische Kommission, 2019). Die Einschatzung der Bedeutung des britischen For-
schungsstandorts fur die europadische Pharmaindustrie zeichnet ein dhnliches Bild: 5 Prozent der
von Pharmaunternehmen in Europa aufgebrachten internen F&E-Aufwendungen waren im Jahr
2015 dem UK zuzuordnen, 4,5 Prozent der F&E-Beschaftigten der europdischen Pharmaindust-
rie arbeiteten im UK (Europaische Kommission, 2019).
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2.2 Das Vereinigte Konigreich als Handelspartner der deutschen Pharmaindustrie

2.2.1 Ein- und Ausfuhren pharmazeutischer Produkte

Jahrlich werden 45 Millionen Arzneimittelpackungen aus dem UK in die Ubrigen europaischen
Mitgliedstaaten exportiert, 37 Millionen Arzneimittelpackungen kauft das Konigreich jahrlich
aus den Ubrigen EU-Lindern ein (EFPIA, 2018). Aufgrund dieser Zahlen werden in der Offent-
lichkeit die moglichen Auswirkungen eines harten Brexit weitestgehend mit Blick auf eine dro-
hende Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten im UK, aber auch auf dem euro-
paischen Festland, diskutiert. Denn, so das Argument, werden die Handelsstrome zwischen dem
UK und den restlichen Mitgliedstaaten der EU aufgrund fehlender Regelungen, wie mit den stark
verflochtenen Lieferketten der Pharmaindustrie nach dem Austritt des Kénigreichs aus der EU
zu verfahren ist, gestort, kann dies vor allem auf der Insel zu medizinischen Engpassen fiihren
(BAH, 2018). Die Verflechtung des britischen mit dem deutschen Gesundheitsmarkt zeigt sich
aber nicht nur iber die wechselseitigen Abhangigkeiten in der medizinischen Versorgungslage,
die hier trotz ihrer Bedeutung fiir den einzelnen Patienten und das gesamte Gesundheitssystem
nicht diskutiert werden soll. Vielmehr wird im Folgenden der Blick auf die 6konomischen Aus-
wirkungen bei den global agierenden Pharmaunternehmen gerichtet, die die benotigten Arznei-
mittel herstellen und vertreiben und die in internationalen Wertschépfungsketten eng mitei-
nander verwoben sind.

Das UK ist aktuell der flinftgroBte Handelspartner deutscher Pharmaunternehmen in Europa.
Insgesamt wurden im Jahr 2018 pharmazeutische Erzeugnisse im Wert von rund 6,1 Milliarden
Euro zwischen dem Koénigreich und Deutschland gehandelt, der Ausfuhrwert aus Deutschland in
Richtung UK lag dabei bei knapp lber 4,1 Milliarden Euro, die Einfuhren aus dem Konigreich
beliefen sich auf rund 1,9 Milliarden Euro. Mit Blick auf die Ausfuhren von Arzneimitteln und
ihrer Vorprodukte ist das UK im europaischen Raum Deutschlands viertgrofRter Handelspartner
(Abbildung 2-1). Knapp 10 Prozent der deutschen Ausfuhren pharmazeutischer Erzeugnisse in
die EU fanden ihr Ziel auf der Insel. In Kombination mit der hohen Exportquote der Branche, gut
zwei Drittel ihres gesamten Umsatzes erwirtschaften deutsche Pharmaunternehmen im Aus-
land (Kirchhoff, 2018), sind in der Pharmaindustrie, neben den Automobilherstellern, die starks-
ten Auswirkungen durch den geplanten Brexit zu erwarten (Heymann, 2016). So verwundert es
nicht, dass seit dem Jahr des Referendums die Ausfuhren pharmazeutischer Erzeugnisse in das
UK einen deutlichen Abwartstrend erfuhren. Im Jahr 2015 belegte das UK mit einem Anteil von
20 Prozent an den deutschen Pharmaausfuhren in die EU nach den Niederlanden noch Platz 2
im Ranking der wichtigsten europdischen Ziellander pharmazeutischer Produkte aus Deutsch-
land (Tabelle 2-1) — allein im Jahr 2018 ist der Ausfuhrwert der deutschen Pharmaausfuhren in
Richtung UK um 18,6 Prozent im Vergleich zum Vorjahr zuriickgegangen.
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Abbildung 2-1: Deutsche Pharmaausfuhren in Europa

Ausfuhren pharmazeutischer Erzeugnisse in die EU-Mitgliedstaaten, 2018

Niederlande
22%

Irland
13%

Frankreich
9%

Quelle: Statistisches Bundesamt

Tabelle 2-1: Veranderung der deutschen Pharmaausfuhren in Europa

Ausfuhren pharmazeutischer Erzeugnisse in die EU-Mitgliedstaaten und ihre Verdanderung von 2015 bis 2018

Anteil an EU-Aus- Anteil an EU-Aus- Verdnderung in
fuhren in Prozent, fuhren in Prozent, Prozentpunkten

2015 2018
Niederlande

Irland? 2,7

7,7 10,9 +3,2

20,4 9,7 -10,7

10,2 9,4 -0,8
Belgien 6,6 5,9 -0,7
Sonstige 28,3 29,3 +1,0

Quelle: Statistisches Bundesamt

1 Der starke Anstieg des Ausfuhrwerts pharmazeutischer Erzeugnisse aus Deutschland in Richtung Irland ist auf Son-
dereffekte zuriickzufiihren, die zum jetzigen Zeitpunkt nicht ndher benannt und damit nicht als Umlenkungseffekt
infolge des nahenden Brexit gewertet werden kénnen (Kirchhoff, 2019).
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Die starke Betroffenheit der Branche, welche sich angesichts des Riickgangs der Pharmaausfuh-
ren ins UK zeigt, ergibt sich nicht allein aufgrund des groRen UK-Anteils an den Exporten deut-
scher Pharmaunternehmen in die EU und der allgemeinen Exportstarke der Branche. Zudem ist
zu berticksichtigen, dass die preisliche Wettbewerbsfahigkeit der in Deutschland hergestellten
Produkte in den letzten Jahren durch die Aufwertung des Euro gegenliber dem britischen Pfund
im UK gesunken ist (Heymann, 2019). Dartber hinaus sind die Unternehmen aufgrund ihrer star-
ken Vorleistungsverflechtungen mit der Insel vom bevorstehenden Brexit betroffen (Steinhaus
et al.,, 2017). Denn bei den deutschen Pharmaausfuhren muss es sich nicht zwangslaufig um
Endprodukte im Sinne fertiger Arzneimittel fir Patientinnen und Patienten handeln. So werden
auch Vorleistungen, zum Beispiel pharmazeutische Grundstoffe zur weiteren Verarbeitung im
Produktionsprozess, in das UK exportiert. Eine Trennung von Endprodukten und Vorleistungen
ist in der hier verwendeten amtlichen AulRenhandelsstatistik allerdings nicht moglich.

Deutlich wird: Schon die Phase des Referendums sowie die daraufhin entstehenden Unsicher-
heiten Uber die Austrittsmodalitdaten zwischen dem Konigreich und der EU wirkten sich auf deut-
sche Pharmaunternehmen aus, die ihre Produkte nach UK exportieren. Der starke Anteil des UK
an den deutschen Pharmaausfuhren, die Exportstarke der Branche, Wechselkurseffekte und die
allgemeine Unsicherheit, unter welchen Vorzeichen und wann der Austritt des Kdnigreichs am
Ende erfolgen wird, scheinen bereits zu Umlenkungseffekten in den Ausfuhren deutscher Phar-
maunternehmen zu fihren.

Nicht nur auf den deutschen Export pharmazeutischer Erzeugnisse in Richtung UK, auch auf die
pharmazeutischen Einfuhren aus dem UK scheint sich der nahende Brexit auszuwirken, wenn
auch schwacher im Vergleich zur Ausfuhrseite. 6,4 Prozent aller Einfuhren pharmazeutischer
Erzeugnisse aus der EU kamen im Jahr 2018 aus dem UK —im Jahr 2015 lag dieser Anteil bei 7,6
Prozent. Dabei ist der Einfuhrwert in diesem Zeitraum sogar leicht gestiegen und lag im Jahr
2018 um 1,2 Prozent hoher als noch im Jahr vor dem Brexit-Referendum, wahrend die Einfuhren
aus Europa um 19 Prozent zulegen konnten. Zum Vergleich: Im selben Zeitraum ist der Wert der
Pharmaausfuhren in Richtung UK um 41,6 Prozent gesunken, die Ausfuhren in die gesamte EU
aber um 23 Prozent gestiegen. Der Wechselkurseffekt, der zu einer Verteuerung deutscher Pro-
dukte aus Sicht des UK fuihrte, scheint im Umkehrschluss fir eine zumindest stabile, wenn nicht
sogar steigende Nachfrage nach britischen Produkten in Deutschland zu sorgen. Dieser Effekt
kann aber bei Produkten wie Arzneimitteln, die weniger preissensitiv nachgefragt werden,
durchaus kleiner ausfallen.

Im Ergebnis zeigt sich, dass sich der Brexit auf alle pharmazeutischen Unternehmen in Deutsch-
land auswirken wird, die in einer Handelsbeziehung zum Konigreich stehen. Dies betrifft damit
auch solche Unternehmen, die zwar keine Umsadtze im UK erwirtschaften, aber auf Importe aus
dem UK angewiesen sind. Die Abhangigkeit der deutschen Pharmaindustrie von britischen Ein-
fuhren ist allerdings deutlich geringer als dies bei ihren Ausfuhren in Richtung UK der Fall ist. So
sorgte unter anderem die Abwertung des britischen Pfunds fiir einen Wettbewerbsvorteil briti-
scher Produkte auf dem deutschen Markt. Erst mit dem tatsachlich erfolgten Austritt des UK aus
der EU wird sich zeigen, welcher Effekt auf die Importe von Arzneimitteln und Vorleistungen aus
dem UK Uberwiegen wird. Denn nach wie vor steht die Einfilhrung von Einfuhrzollen zwischen
dem Konigreich und den EU-Staaten als Moglichkeit im Raum. In diesem Fall wiirden britische
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Produkte bei Einbringung in die EU mit Z6llen belastet werden, wahrend Produkte der restlichen
EU-Staaten zollfrei in diese Lander eingefiihrt werden kdnnen. Damit kdnnten britische Unter-
nehmen an Gewinnmarge oder in den EU-Staaten an Marktanteilen verlieren, indem sie die hie-
raus entstehenden héheren Kosten an ihre Kunden in Form von Preiserh6hungen weitergeben.
Fir Unternehmen in der EU, die Endprodukte und Vorleistungen aus dem UK beziehen, werden
sich damit unter Umstanden die Preise der importierten Produkte sowie ihre Herstellkosten er-
hohen, — hier kann es in der Folge zu Umlenkungseffekten auf Anbieter innerhalb der EU kom-
men, wahrend die Importanteile britischer Produkte sinken. Reagiert die britische Regierung
ihrerseits entsprechend mit einer Erhebung von Einfuhrzollen auf Waren aus der EU, gelten
obige Argumente analog. Doch ist grundsatzlich davon auszugehen, dass sowohl die EU, vor al-
lem aber das UK an einem solchen Szenario wenig Interesse haben und eine Zollfreiheit prafe-
rieren (Steinhaus et al., 2017). Zudem ist zu bedenken, dass die im Zusammenhang mit dem
nahenden Brexit oftmals genannten Zélle im Arzneimittelbereich nur selten erhoben werden,
und wenn doch, sind diese in der Regel sehr niedrig.

2.2.2 Vorleistungsverflechtungen der Pharmaindustrie

Die oben verwendeten Zahlen der Ein- und Ausfuhren in der amtlichen Statistik unterscheiden
nicht danach, ob es sich bei den gehandelten Glitern und Dienstleistungen um Endprodukte
oder um Vorleistungen handelt. Doch die Frage, wie es sich mit den Vorleistungsverflechtungen
zwischen Unternehmen verhalt, ist mit Blick auf den EU-Austritt des UK fiir Industrien entschei-
dend. Innerhalb der international ausgerichteten Wertschopfungsketten der Pharmaunterneh-
men ist es keine Seltenheit, dass Vorprodukte mehrfach Landergrenzen liberschreiten. Passiert
dies zwischen dem Konigreich und den Mitgliedstaaten der EU, werden diese in Zukunft in dem
Fall, dass es zu keinem anderslautenden Abkommen Uber die zukiinftigen Beziehungen kommt,
auch von nicht-tarifaren Handelshemmnissen wie Standards und Regulierungen in besonderem
Malle betroffen sein. Daher sind die Vorleistungsstrome der Pharmaindustrie aus der Sicht
Deutschlands und des UK naher zu betrachten. Das heit: In welchem Umfang liefert die deut-
sche respektive die britische Pharmaindustrie Vorleistungen an andere Branchen im In- und Aus-
land? In welchem Umfang bezieht die deutsche respektive britische Pharmaindustrie Vorleis-
tungen von anderen in- und auslandischen Branchen? Hierzu werden die fiir das Jahr 2014 ak-
tualisierten Tabellen der World Input-Output Database herangezogen, deren Daten auf der Ba-
sis von US-Dollar vorliegen (WIOD, 2016).

Die deutsche Pharmaindustrie lieferte im Jahr 2014 Vorleistungen im Wert von 34,1 Milliarden
US-Dollar in die Welt sowie an Unternehmen im Inland. 64 Prozent dieser Vorleistungen fanden
ihr Ziel im Ausland: Mit diesem Ergebnis zeigt sich die deutsche Pharmaindustrie auch im Be-
reich der Vorleistungen tberaus exportstark. 4,9 Milliarden US-Dollar oder 14 Prozent der phar-
mazeutischen Vorleistungsexporte gingen in das UK. Hiervon fanden drei Viertel ihr Ziel im Ge-
sundheitssystem der Insel, 14 Prozent wurden von der britischen Pharmaindustrie verwendet.

Dagegen stellte die Pharmaindustrie des UK im selben Jahr Vorleistungen im Wert von 17,4 Mil-
liarden US-Dollar im In- und Ausland bereit; hiervon verblieben 63 Prozent im Inland. Die Bran-
che ist damit Gberwiegend auf den britischen Markt konzentriert. Insgesamt exportierte die bri-
tische Pharmaindustrie Vorleistungen im Wert 366 Millionen US-Dollar nach Deutschland. Ein

Drittel dieser Lieferungen stand dem deutschen Gesundheitssystem zur Verfliigung, 29 Prozent
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wurden von der deutschen Pharmaindustrie als Vorprodukte verwendet. Im Ergebnis erhielt die
britische Pharmaindustrie rund 590 Millionen US-Dollar mehr an Vorleistungen von der deut-
schen Pharmaindustrie, als sie an diese lieferte. Insgesamt liegen die von der deutschen Phar-
maindustrie in das UK exportierten Vorleistungen um fast 4,5 Milliarden US-Dollar (iber den
Vorleistungen, die die deutsche Wirtschaft von der britischen Pharmaindustrie bezog; damit

werden die Vorleistungsexporte der deutschen Pharmaindustrie besonders stark vom bevorste-
henden Brexit betroffen sein.

Die deutsche Pharmaindustrie liefert nicht nur Vorleistungen an andere Branchen im In- und
Ausland, sie bezieht auch gleichzeitig Vorleistungen von anderen Branchen aus Deutschland und
aus anderen Landern. Die gesamten Vorleistungsbeziige deutscher Pharmaunternehmen im
Jahr 2014, und damit ungeachtet der Branche und des Landes, aus der diese stammen, betrugen
29,1 Milliarden US-Dollar. Mit einem Anteil von 68 Prozent wird der (berwiegende Teil dieser
Vorleistungen von Unternehmen aus dem Inland zur Verfligung gestellt (Abbildung 2-2). Der
Handel mit Vorleistungen ist, unabhangig von der Handelsrichtung, in der deutschen Pharmain-
dustrie international ausgerichtet, wobei insgesamt eine Konzentration sowohl bei den Liefe-
rungen als auch bei den Bezligen von Vorleistungen auf den EU-28-Raum besteht: 36 Prozent
der Vorleistungslieferungen der Branche gehen in den EU-28-Raum (exklusive Inlandslieferun-
gen), 18 Prozent der Vorleistungsbeziige kommen aus dem EU-28-Raum (exklusive Inlandsbe-
zligen). Der groRte Lieferant fir Vorleistungen aus dem europadischen Raum an die pharmazeu-
tische Industrie in Deutschland ist die Niederlande, wobei hier der Rotterdam-Effekt als Erkla-
rung herangezogen werden kann, gefolgt von Frankreich mit einem Anteil von jeweils 3 Prozent
an den Vorleistungsbezligen der Branche sowie Belgien mit einem Anteil von 2 Prozent. Aus
dem UK bezogen die Unternehmen Vorleistungen im Wert von 456 Millionen US-Dollar: Dies
entspricht rund 2 Prozent aller Vorleistungsbeziige. Aus dem auRereuropadischen Raum sind 1,5
Milliarden US-Dollar oder 5 Prozent aller Vorleistungsbeziige der Schweiz zuzurechnen, gefolgt
von den USA mit rund 870 Millionen US-Dollar oder 3 Prozent aller Vorleistungsbeziige der Bran-
che. Damit stammen die importierten Vorleistungen der deutschen Pharmaindustrie zu einem
groflen Teil aus benachbarten Staaten. Die geografische Nahe erleichtert die Koordination ihrer
Produktionsprozesse und ermoglicht Kostenersparnisse beim Transport. Ein weiteres Ergebnis:
Deutschlands Pharmaindustrie hangt nur zu einem geringen Anteil an den Vorleistungsbeziigen
aus dem UK, so dass bei einem harten Brexit eine Kompensation oder Neujustierung der Wert-
schopfungsketten und Vertriebskanale aus Sicht der deutschen Pharmaindustrie gestaltbar er-
scheint — unter dem Vorbehalt der Bedeutung der benétigten Vorleistung und ihrer Verfligbar-
keit auf anderen Markten sowie dem damit verbundenen administrativen Suchaufwand.
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Abbildung 2-2: Vorleistungsbeziige der deutschen Pharmaindustrie
Anteil der bezogenen Vorleistungen (gesamt) nach Landern, im Jahr 2014
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Auch die britische Pharmaindustrie ist eng an den Handelsraum Europa gebunden. Die Struktu-
ren der gesamten Vorleistungsbeziige der britischen Pharmaindustrie zeigen sich zwar recht
dhnlich zu denen der deutschen Pharmabranche, doch weist die des UK im Vergleich eine leicht
starkere Konzentration auf einzelne Lander auf. Die pharmazeutischen und sonstigen Vorleis-
tungsbeziige der Pharmaunternehmen im UK betrugen im Jahr 2014 rund 14,9 Milliarden US-
Dollar, wobei mit einem Anteil von 67 Prozent ebenfalls der Giberwiegende Teil der benotigten
Vorleistungen von inldndischen Unternehmen zur Verfligung gestellt wurde (Abbildung 2-3).
Insgesamt zeigt sich auch im Konigreich der starke Bezug zum europaischen Handelsraum: 21
Prozent der Vorleistungslieferungen der Branche gehen in den EU-28-Raum (exklusive Inlands-
lieferungen), 21 Prozent der Vorleistungsbeziige kommen aus dem EU-28-Raum (exklusive In-
landsbeziigen). Deutschland ist mit einem Anteil von 7 Prozent oder 1,1 Milliarden US-Dollar der
starkste auslandische Vorleistungslieferant der pharmazeutischen Industrie im UK, gefolgt von
Frankreich mit einem Anteil von 3 Prozent und den Niederlanden mit 2 Prozent. Aus dem au-
Rereuropadischen Raum ist auch fiir das UK die Schweiz die groRte Bezugsquelle der von der
Pharmaindustrie bendtigten Vorleistungen; Vorleistungen im Wert von 428 Millionen US-Dollar
wurden aus der Alpenrepublik bezogen. Aus den USA wurden Vorprodukte im Wert von 414
Millionen Euro in der Herstellung pharmazeutischer Erzeugnisse bendtigt (Abbildung 2-3).

Durch die starke Anbindung der britischen Pharmabranche Uber ihre Vorleistungsverflechtun-
gen an die EU wird eine Kompensation und die Suche nach alternativen Handelsbeziehungen
das Konigreich bei Verlust des freien Waren- und Kapitalverkehrs starker fordern als Deutsch-
land. Das UK sollte damit ein starkes Interesse haben, Einfuhrzélle méglichst gering zu halten.
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Nur so kann die starke Einbindung der britischen Wirtschaft in die europaischen Wertschop-
fungsketten auch in Zukunft aufrechterhalten werden. Denn Zélle wiirden die Kosten der Vor-
leistungsimporte der britischen Pharmaindustrie erhdhen. Auch wenn dieses Argument ebenso

fir Deutschland gilt, ist die britische Pharmaindustrie doch starker auf Deutschland angewiesen
als umgekehrt.

Abbildung 2-3: Vorleistungsbeziige der britischen Pharmaindustrie

Anteil der bezogenen Vorleistungen (gesamt) nach Léandern, im Jahr 2014
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Als Zwischenergebnis ist festzuhalten: Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass die EU und da-
mit auch Deutschland ein Interesse hat, den freien Zugang zum Binnenmarkt weiterhin in den
Bereichen zu erméglichen, in denen sie einen Uberschuss im Austausch mit dem Konigreich auf-
weisen kann (Busch, 2015). Viele Grinde sollten daflirsprechen, mit Blick auf den Handel mit
pharmazeutischen Produkten entsprechende Abkommen zu erzielen. Pharmazeutische Erzeug-
nisse spielen eine Schlisselrolle in der medizinischen Versorgung der Bevolkerung, zudem sind
die Pharmaindustrien des UK und der EU eng miteinander verknipft und die Branche ist export-
stark. Auch wenn das Interesse des UK auf ein Abkommen und damit auf Zollfreiheit in diesem
Bereich groRer sein sollte, hat die deutsche Pharmaindustrie ebenfalls ein berechtigtes Inte-
resse, ihre bestehenden Wertschépfungsketten nicht unnétig zu gefahrden und nicht nach
neuen Handelswegen zu suchen.

2.3 Auslandische Direktinvestitionsbestiande in der Pharmaindustrie

Grenzlberschreitende Direktinvestitionen sind ein bedeutender Aspekt der Wirtschaftsbezie-
hungen zwischen britischen und deutschen Unternehmen. Zu den Direktinvestitionen zahlt der
Erwerb oder die Beteiligung an einem bestehenden Unternehmen ebenso wie die Errichtung
oder Erweiterung eines neuen Produktions- oder Vertriebsstandorts im Ausland mit dem Ziel,
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die Geschaftstatigkeit des auslandischen Unternehmens maligeblich zu beeinflussen. Ein mal3-

geblicher Einfluss liegt vor, wenn der Kapitalgeber mindestens 10 Prozent der Anteile oder
Stimmrechte halt (Deutsche Bundesbank, 2019).

Die Hohe des Bestands der Direktinvestitionen deutscher Unternehmen im Ausland und auslan-
discher Unternehmen in Deutschland wird von der Deutschen Bundesbank in Euro ausgewiesen
(Deutsche Bundesbank, 2019). Der Bestand der Direktinvestitionen wird folglich auch durch
Wechselkursschwankungen beeinflusst. In der Folge des Referendums und der anschlielenden
Austrittsverhandlungen kam es zu einer Aufwertung des Euros gegenliber dem britischen Pfund.
Hieraus resultiert, unter sonst unveranderten Bedingungen, eine Verringerung des deutschen
Direktinvestitionsbestands im UK. Bei einer Abwertung des Euros gegeniiber dem britischen
Pfund wiirde sich der Direktinvestitionsbestand Deutschlands dementsprechend erhéhen.

Nicht nur aufgrund ihrer Abhangigkeit von Wechselkursschwankungen ist die Interpretation der
Entwicklungen der Direktinvestitionsbestande in der deutschen respektive britischen Pharma-
industrie problematisch. Durch die Vielzahl der Ausgestaltungsmaéglichkeiten der Verflechtun-
gen und der Einflussfaktoren auf die Direktinvestitionen sind die Folgen des geplanten Brexits
nur schwer vorherzusagen. Kommt es aufgrund des Brexits zu neuen Handelsbarrieren zwischen
dem UK und der EU, kann es flr europdische Unternehmen attraktiver werden, auf dem briti-
schen Markt zu produzieren und so steigende Handelskosten zu umgehen — und damit ihre Di-
rektinvestitionsbestande im Konigreich zu erhéhen. Gleichzeitig reduziert der Brexit aber die
Anreize, Vorprodukte im Konigreich zu produzieren und in andere EU-Mitgliedstaaten zu expor-
tieren, so dass es zu einem Abbau internationaler Wertschopfungsnetzwerke mit Beteiligung
britischer Unternehmen und damit zu einer Verringerung der Direktinvestitionsbestande im UK
kame. Ebenso kann es in Folge des Brexits flir Unternehmen aus Drittlandern weniger attraktiv
werden, mit Hilfe von Niederlassungen im UK den europadischen Markt zu bedienen. Denkbar
sind Verlagerungen ihrer Investitionen auf den europdischen Kontinent oder auch in Drittstaa-
ten.

Deutsche Unternehmen hielten im Jahr 2017 Direktinvestitionen in der britischen Pharmain-
dustrie in Hohe von 348 Millionen Euro (Abbildung 2-4). Im Jahr des Referendums sind die Di-
rektinvestitionsbestande Deutschlands an der britische Pharmaindustrie sprunghaft angestie-
gen und haben sich im Vergleich zum Vorjahr verfinffacht (in Abbildung 2-4 aufgrund des MaR-
stabs nicht zu erkennen). Auch wenn die Bestdande im Folgejahr wieder riicklaufig waren, ver-
blieben diese nichtsdestotrotz auf dem zuvor erreichten hohen Niveau. Beachtet man aller-
dings, dass es in der Folge des Referendums im Jahr 2016 zu einer Abwertung des britischen
Pfunds gegeniliber dem Euro kam, kann die Verringerung des Direktinvestitionsbestands am
Ende der Betrachtungsperiode zumindest zum Teil auf Wechselkurseffekte zuriickzufiihren sein.
Gleichzeitig sorgt die Pfundabwertung aber dafiir, dass Neuinvestitionen im UK fir deutsche
Unternehmen glinstiger und damit interessanter werden, vor allem vor dem Hintergrund po-
tenziell drohender Exporthiirden. Damit kann die Abwertung des britischen Pfunds den negati-
ven Effekt durch die héhere Verunsicherung auslandischer Unternehmen und ihrer hieraus re-
sultierenden Investitionszuriickhaltung zumindest kurzfristig kompensieren.
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Abbildung 2-4: Direktinvestitionsbestande in der Pharmaindustrie
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Die Pharmaindustrie ist nicht das bevorzugte Ziel deutscher Investoren im UK. Doch in den letz-
ten Jahren scheint, auch unter Berilicksichtigung der Effekte der Wechselkursentwicklung auf
den Direktinvestitionsbestand, das Interesse Deutschlands an der Branche gestiegen zu sein. Im
Jahr 2017 waren 3 Prozent der Direktinvestitionen im britischen Verarbeitenden Gewerbe in
pharmazeutischen Unternehmen zu verorten; im Jahr 2014 lag dieser Anteil bei 0,7 Prozent. Mit
Blick auf die gesamte britische Wirtschaft reduziert sich dieser Anteil fur das Jahr 2017 auf 0,2
Prozent respektive auf 0,06 Prozent fiir das Jahr 2014. Mit Blick auf die bevorzugten Investiti-
onsziele wird deutlich, dass das UK bei Investoren vor allem als Bérsen- und Bankenplatz be-
kannt ist: Mit fast 70 Prozent floss der GroRteil der Investitionen in den Bereich der britischen
Finanz- und Versicherungsdienstleistungen (Abbildung 2-5).
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Abbildung 2-5: Deutsche Direktinvestitionen im UK
Nach Wirtschaftszweigen, im Jahr 2017
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Die Direktinvestitionen britischer Unternehmen in die deutsche Pharmaindustrie sind im Ver-
gleich deutlich héher. Diese sind von 733 Millionen Euro im Jahr 2014 auf nahezu 2,1 Milliarden
Euro im Jahr 2017 gestiegen. Damit haben sich die Beteiligungen des UK an pharmazeutischen
Unternehmen in Deutschland im Betrachtungszeitraum verdreifacht, wahrend die Beteiligun-
gen deutscher Unternehmen an der britischen Pharmaindustrie, wenn auch auf einem deutlich
niedrigeren Niveau, nun 4,5-mal héher liegen als noch 2014 (Abbildung 2-4). Der im Vorjahres-
vergleich schwachere Anstieg im Jahr 2017 kann zumindest teilweise auf den eben erlduterten
Wechselkurseffekt zurtickgefiihrt werden. Dieser erhoht einerseits die Direktinvestitionsbe-
stande des Konigreichs in Deutschland. Andererseits aber verteuert die Pfundabwertung fir bri-
tische Unternehmen gleichzeitig Neuinvestitionen, die fiir diese damit unattraktiver werden und
weitere Investitionstatigkeiten abbremsen.

Die britischen Direktinvestitionsbestande in Deutschland sind zu einem beachtenswerten Anteil
in der Pharmaindustrie zu verorten, auch hier nahmen im Zeitablauf die Anteile an den gesam-
ten Bestdanden zu. Im Jahr 2017 waren fast 19 Prozent der Direktinvestitionen aus dem UK in
das deutsche Verarbeitende Gewerbe der Pharmaindustrie zuzurechnen; 2014 waren es noch
10,4 Prozent. Uber 5 Prozent der Investitionen in die gesamte deutsche Wirtschaft fanden im
Jahr 2017 ihr Ziel in der Pharmabranche; 2014 lag dieser Anteil bei 1,9 Prozent. Die britischen
Investoren zeigten ebenfalls vor allem Interesse am Dienstleistungsbereich in Deutschland. 22
Prozent der britischen Direktinvestitionen gingen in den Bereich Information und Kommunika-
tion, weitere 22 Prozent in die Finanz- und Versicherungsdienstleistungen Deutschlands (Abbil-
dung 2-6).
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Abbildung 2-6: Britische Direktinvestitionen in Deutschland
Nach Wirtschaftszweigen, im Jahr 2017

Information und
Kommunikation
22,0%

Finanz- und
Versicherungs-
H. v. pharmazeutischen dienstleistungen
Erzeugnissen 21,9%

5,4% Handel

15,7%

Grundstiicks- und
Wohnungswesen
6,9%

Quelle: Deutsche Bundesbank, 2019

Britische Unternehmen greifen mit Blick auf die Herstellung pharmazeutischer Erzeugnisse hau-
figer auf den Produktionsstandort Deutschland zurick, als deutsche Unternehmen dies im UK
tun. Gleichwohl ist das UK ein attraktiver Nettoempfanger auslandischer Direktinvestitionen,
sind in dem Land doch ein attraktiver Arbeitsmarkt, eine hohe Technologieaffinitat, eine grund-
satzlich hohe Rechtssicherheit sowie unternehmerfreundliche Rahmenbedingungen gegeben.
Doch aufgrund des nach wie vor unsicheren Austritts und der daraus resultierenden Planungs-
unsicherheit halten sich pharmazeutische ebenso wie andere Unternehmen seit dem Brexit-Be-
schluss mit Investitionen in das UK eher zurlick. Die zukiinftige Entwicklung der auslandischen
und damit auch der deutschen Direktinvestitionen in die britische Pharmaindustrie hangt davon
ab, ob es sich um eine Produktion von fiir den britischen Endverbraucher bestimmten Arznei-
mitteln handelt oder ob im UK pharmazeutische Zwischenprodukte fiir den Export hergestellt
werden. So ist bei Endprodukten kein relevanter Riickgang in den auslandischen Direktinvestiti-
onen zu erwarten (Steinhaus et al., 2017).

Beziehen sich die Investitionen jedoch auf die Herstellung von Zwischenprodukten fiir den eu-
ropdischen Markt, drohen durch die potenziellen Handelshemmnisse Umlenkungen der Produk-
tionstatigkeiten auf andere EU-Staaten und damit Einbriiche in den auslandischen Direktinves-
titionen. Die Attraktivitat des UK fiir auslandische Unternehmen beruhte bislang unter anderem
darauf, dass das Land als Teil der EU die Funktion eines Verteilzentrums fir die Gibrigen Mit-
gliedstaaten (ibernehmen konnte. Mit dem Austritt des UK aus der Staatengemeinschaft fallt
dieser Vorteil des unbeschrankten Zugangs zum EU-Binnenmarkt jedoch weg. Héhere Handels-
hemmnisse wiirden damit die Anreize fiir Direktinvestitionen im jeweiligen Zielland erhéhen,

17



w Auswirkungen des Brexits auf die
I deutsche Pharmaindustrie
um genau diese Barrieren zu umgehen. Denn industrielle Wertschdpfungsketten sind sehr kos-
ten- und zeitintensiv, vor allem in der pharmazeutischen Industrie. Bereits ein erhdhter Zeitauf-
wand durch die Einflihrung von Zollabfertigungen kann das fein abgestimmte Netzwerk emp-
findlich storen. Deutsche Pharmaunternehmen, ebenso wie aus anderen EU-Staaten, konnen
folglich eher geneigt sein, britische Unternehmen aus ihren Wertschopfungsnetzwerken auszu-
schlieen und nach Alternativen zu suchen respektive beim Aufbau neuer Netzwerke britische
Unternehmen von vornherein nicht zu berticksichtigen (Busch/Matthes, 2016). Im Ergebnis wer-
den Produktionsverlagerungen aus dem Konigreich in andere Mitgliedslander der EU wahr-
scheinlicher, so dass aus diesen Umlenkungsstrategien der Unternehmen ein Riickgang der aus-
landischen Direktinvestitionen im Koénigreich resultieren kann. Die ibrigen EU-Mitglieder kon-
nen spiegelbildlich von einem Brexit profitieren, wenn damit bei ihnen steigende Direktinvesti-
tionen mit einem Zuwachs an Produktivitat, Innovationskraft und Arbeitsplatzen einhergehen.

Deutschland ist vor dem Hintergrund moglicher Produktionsverlagerungen aus dem UK ein star-
ker Kandidat fur neue auslandische Direktinvestitionen im Pharmabereich. Zum einen ist
Deutschland ein starker Forschungs- und Produktionsstandort der pharmazeutischen Industrie,
zum anderen erhalten Unternehmen so den Zugang zum EU-Binnenmarkt und kénnen Zolle
ebenso wie nicht-tarifare Handelshemmnisse und damit verschlechterte Exportchancen durch
den Brexit umgehen; dies gilt auch fur britische Unternehmen. Im Jahr 2017 stiegen die auslan-
dischen Direktinvestitionsbestdande in der deutschen pharmazeutischen Industrie um 51 Pro-
zent im Vergleich zum Vorjahr. Allein aus den EU-Landern war ein Zuwachs von rund 94 Prozent
zu verzeichnen; drei Viertel der auslandischen Direktinvestitionen in die deutsche Pharmain-
dustrie sind auf Unternehmen aus den EU-Mitgliedstaaten zurlickzufliihren (Deutsche Bundes-
bank, 2019). Sowohl durch die Umlenkung von Direktinvestitionen aus dem UK als auch durch
das steigende Interesse britischer Unternehmen an Neuinvestitionen in den deutschen Phar-
mastandort profitieren die hier ansassigen Pharmahersteller zunachst vom Ausstieg des Konig-
reichs aus der EU. Wie groB und nachhaltig dieser Effekt aber tatsachlich sein wird, wird erst mit
dem tatsachlichen Austritt des Konigreichs und den am Ende geltenden Austrittsmodalitaten
offenbar.

3 Auswirkungen auf institutionelle und rechtliche Rahmenbe-
dingungen

Der Brexit wird die komplette Kette von der Pharmaforschung tber die Zulassung bis zum Ver-
trieb eines Arzneimittels beeinflussen. Folglich braucht es Regularien und Abkommen, die dieses
komplexe System moglichst wenig erschittern. Denn sollte es Ende Oktober 2019 zu einem har-
ten Brexit kommen und damit zu einem Austritt des UK ohne Abkommen, schafft dies fir die
pharmazeutischen Unternehmen mit ihren komplexen und hochregulierten Ablaufen auf der
institutionellen und rechtlichen Ebene unter anderem drei Problemfelder, welche die starkere
Betroffenheit der Branche im Vergleich zu anderen industriellen Sektoren begriinden: die phar-
mazeutischen Zulassungen, der Vertrieb und die Durchfiihrung klinischer Studien.

Im Folgenden geht es nicht um eine allumfassende und llickenlose Analyse der potenziellen Ein-
flisse auf die institutionellen und rechtlichen Rahmenbedingungen, unter denen die deutschen
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Pharmaunternehmen agieren. Vielmehr werden anhand von Beispielen die Auswirkungen des
Brexits auf die deutsche Pharmaindustrie ndaher bebildert.

3.1 Auswirkungen auf klinische Studien

Ein von Pharmaunternehmen entwickelter Wirkstoff, der in der Forschungs- und Entwicklungs-
phase alle bendtigten Labortests positiv abgeschlossen hat, wird in klinischen Studien am Men-
schen erprobt, um dessen Wirksamkeit und Vertraglichkeit nachzuweisen. Erst wenn diese er-
folgreich beendet sind, kann die Zulassung des Medikaments bei den entsprechenden nationa-
len Arzneimittelbehdrden beantragt werden. In vielen dieser klinischen Studien sind medizini-
sche Einrichtungen aus mehreren Landern eingebunden, denn die Forschung und Entwicklung
pharmazeutischer Erzeugnisse ist ebenso wie ihre Produktion international ausgerichtet und
vernetzt.

Nach EU-Recht dirfen klinische Studien an Menschen nur dann in der EU durchgefiihrt werden,
wenn ein sogenannter Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhanden ist, der seinen Sitz
in einem Mitgliedsland der Union hat. Ist dies nicht der Fall, liegen die Voraussetzungen zur
Genehmigung und Durchfiihrung einer klinischen Studie in der EU nicht vor. Mit dem Brexit wird
das UK aus Sicht der verbleibenden 27 EU-Mitgliedslander (EU-27) zum Drittland — mit entspre-
chenden Folgen fir die Durchfiihrung klinischer Studien. Dies bedeutet fiir den Fall eines harten
Brexits ohne anderslautende Abkommen, dass fir klinische Prifungen, bei denen der Sponsor
oder sein Vertreter im Konigreich ansassig ist, keine Genehmigungen in der EU erfolgen und
britische Unternehmen nicht mehr als Sponsor fiir klinische Prifungen fungieren kénnen, die im
Gebiet der EU-27 durchgefiihrt werden (European Commission, 2018). Werden klinische Stu-
dien im UK durchgefiihrt, sind fir eine europaische Zulassung zudem die notwendigen Stan-
dards einzuhalten. Nach dem Brexit haben die britischen Standards diesen aber nicht mehr
zwingend zu entsprechen, auch wenn das UK zunachst das gesamte europdische Arzneimittel-
recht in nationales britisches Recht tberfiihren will, um den Ubergang fiir die betroffenen Un-
ternehmen maoglichst einfach zu gestalten.

Im Umkehrschluss konnen aber auch in der EU-27 ansassige Unternehmen zukiinftig im Grunde
nicht mehr die Rolle des Sponsors fiir klinische Studien im Koénigreich ibernehmen. Allerdings
hat die zustandige britische Behérde MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency) in ihren Leitlinien zur Regulierung von Arzneimitteln fir den Fall eines harten Brexits
festgelegt, dass sich fiir klinische Priifungen im UK Sponsoren oder gesetzliche Vertreter im Ko-
nigreich selbst oder in einem Land der EU respektive des Europdischen Wirtschaftraums (EWR)
befinden miissen; zudem soll das nationale britische Recht soweit moéglich an die europaische
Verordnung fiir klinische Studien angepasst werden (MHRA, 2019).

Auch die Chargenfreigabe von Prifpraparaten hat im Fall klinischer Priifungen in der EU in ei-
nem der EU-Mitgliedslander zu erfolgen, so dass mit dem Brexit endfreigebende Hersteller mit
Sitz im UK nicht mehr in der EU anerkannt werden kénnen. Damit wird das Verbringen von Priif-
praparaten aus dem Konigreich in die Lander der EU zu einer Einfuhr, fir die es einer Einfuhrer-
laubnis bedarf. Dies gilt auch, wenn nur Teile der Herstellung, wie die Kennzeichnung von Priif-
praparaten, im UK erfolgen (European Commission, 2018). Fiir die Einfuhr braucht es einen Im-

porteur mit Sitz in der EU oder im EWR, der liber eine entsprechende Importerlaubnis verfiigt;
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dessen sachkundige Person muss zudem bestatigen, dass die Standards beim britischen Herstel-

ler den europadischen GMP-Standards (Good Manufacturing Practice-Standards) entsprechen
(BfArm, 2019).

Des Weiteren verliert die EU-Verordnung zur Durchfihrung klinischer Studien im UK ihre Gul-
tigkeit (EU-GCP-Verordnung). Die neue Verordnung fir klinische Prifungen 536/2014 verfolgt
flr multinationale klinische Studien in der EU das Ziel, Genehmigungs- und Meldeverfahren in-
sofern weiter zu harmonisieren, indem das Verfahren nicht mehr wie bisher rein national, son-
dern zentral Giber eine gemeinsame europaische Bewertung erfolgt. Allerdings ist das hierfir
geplante EU-Portal zum jetzigen Zeitpunkt weder voll funktionsfahig noch wird es dies aller Vo-
raussicht nach zum avisierten Brexit-Termin sein. Mit dem Austritt aus der EU wird das UK folg-
lich diese neue Verordnung nicht in britisches Recht ibernommen haben kdénnen.

In Vorbereitung auf den Brexit haben pharmazeutische Unternehmen folglich bereits damit be-
gonnen, doppelte Strukturen zu errichten und entsprechende Investitionen zu tatigen, die fir
die Unternehmen einen Mehraufwand in personeller und finanzieller Hinsicht bedeuten. So
koénnte dieselbe klinische Prifung zukiinftig gleichzeitig einen Sponsor in einem Land der EU-27
und im UK erfordern, wenn eine Genehmigung der klinischen Studie und die anschlielende Zu-
lassung sowohl im UK als auch in der EU angestrebt werden. Auch wird das Land die fir klinische
Studien bereits etablierten Portale der EU-27 mit seinem Austritt nicht weiter nutzen kénnen
und damit gegebenenfalls eigene Lésungen errichten miissen. So wird beispielsweise die Uber-
mittlung der Sicherheitsberichte, welche iber Verdachtsfille von unerwarteten schweren Ne-
benwirkungen informieren, und die die Sponsoren an die entsprechenden Behérden tibermit-
teln mussen, nach dem Brexit fir klinische Studien im UK Uber britische IT-Systeme erfolgen
mussen, da der Zugriff auf das System der EMA ab diesem Zeitpunkt nicht mehr besteht. Dies
gilt ebenfalls fur die Veroffentlichung von Studienberichten der im Koénigreich durchgefihrten
klinischen Studien (MHRA, 2019).

Die Auswirkungen des Brexits auf die klinische Forschung scheinen bereits heute im UK sichtbar
zu werden. So ist die Zahl der klinischen Studien im UK in den Jahren 2016 bis 2017 im Vergleich
zu den Vorjahren um 25 Prozent zuriickgegangen: Wurden zwischen 2009 und 2016 durch-
schnittlich rund 800 klinische Studien durchgefiihrt, sanken diese seit dem Jahr des Referen-
dums auf nicht einmal 600 (DAZ.online, 2019). Eine Erklarung fir diese Entwicklung: Die Sponso-
ren orientieren sich mit ihren Studienprojekten aufgrund der bestehenden Unsicherheiten tiber
die zuklnftigen Regularien zur Zusammenarbeit verstarkt auBerhalb des UK. Denn es ist nach
wie vor unklar, inwieweit die EMA in Zukunft die Daten klinischer Studien aus dem UK ber{ick-
sichtigen kann, obwohl die britische Arzneimittelbehérde MHRA angekiindigt hat, ihre Vor-
schriften fur klinische Vorschriften auch nach dem Brexit mit denen der EMA in Einklang zu hal-
ten. Wird aber kein entsprechendes Abkommen bis zum Austritt des UK aus der EU geschlossen,
kann die britische Behorde nicht auf das streng regulierte europaische System zur Durchfiihrung
klinischer Priifungen sowie die entsprechenden Portale und Datenbanken zugreifen. Bei der Ent-
wicklung neuer Arzneimittel wird es damit zuklinftig verstarkt um die Frage gehen, ob pharma-
zeutische Unternehmen mit Sitz in der EU ihre klinischen Studien weiterhin im UK durchfiihren
lassen wollen, vor allem fir den Fall, dass im Anschluss eine europaische Arzneimittelzulassung
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geplant ist. Flir den europdischen und insbesondere fiir den deutschen Studienstandort kann
dies eine Chance fiir dessen zukiinftige Entwicklung bedeuten.

3.2 Zulassungsverfahren unter doppelten Strukturen

Sind die Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und die Qualitat des Arzneimittels durch klinische Stu-
dien belegt, kann ein pharmazeutisches Unternehmen die Zulassung fiir das Medikament bei
den entsprechenden Arzneimittelbehdérden beantragen. Dabei sind nationale Einzelzulassun-
gen, aber auch Zulassungen fiir den gesamten europadischen Raum moglich, je nachdem, in wel-
chen Markten das Unternehmen sein Produkt vertreiben méchte. Soll das Medikament in allen
Mitgliedstaaten der EU respektive des EWR zugelassen werden, ist eine zentrale Zulassung bei
der EMA als ausstellende Behoérde zu beantragen, welche die Arzneimittelbehérden zweier Mit-
gliedsstaaten zur Erarbeitung der fiir die Zulassung bendtigten Bewertungsberichte bestimmt;
fir Arzneimittel gegen schwere Erkrankungen wie Krebs oder Diabetes ist eine EU-weite zent-
rale Zulassung grundsatzlich erforderlich.

Inwieweit sich der Brexit auf die Glltigkeit bereits erteilter Arzneimittelzulassungen auswirkt,
hangt von der Art der Zulassung ab. Handelt es sich um rein nationale Einzelzulassungen, wer-
den diese auch nach dem Austritt des UK aus der EU ihre Giiltigkeit behalten. Allerdings werden
zentrale Zulassungen, welche von der EU fiir alle Mitgliedstaaten der EU respektive des EWR
erteilt worden sind, sowie solche nationalen Zulassungen, die nach europdischem Recht fir
mehrere Mitgliedstaaten gelten, durchaus vom Brexit betroffen sein.

Zentrale Zulassungen verlieren mit dem Brexit ihre Giiltigkeit im UK (BAH, 2017). Hieraus folgt
zweierlei: Zum einen mussen Inhaber zentraler Zulassungen mit Sitz in der EU-27, die auch nach
dem Brexit ihr Arzneimittel im Konigreich vertreiben wollen, fir den Zeitpunkt, ab dem die Zu-
lassung ihre Gultigkeit im UK verliert, eine nationale britische Zulassung halten. Um die Versor-
gung der Patientinnen und Patienten auf der Insel nicht zu gefahrden, hat die MHRA in einer
Guidance note festgehalten, dass fir alle zentralen Zulassungen mit dem Austritt des UK aus der
EU automatisch eine nationale britische Zulassung ausgestellt wird (MHRA, 2019). Allerdings
brauchen laut britischer Zulassungsbehoérde Inhaber britischer Zulassungen bis spatestens Ende
2020 eine Niederlassung im UK (MHRA, 2019). Zum anderen miissen pharmazeutische Unter-
nehmen mit Sitz im UK, die Inhaber einer zentralen Zulassung sind und das entsprechende Me-
dikament auch nach dem Brexit in den Mitgliedslandern der EU vertreiben wollen, entweder die
betroffenen Zulassungen auf ein in der EU ansassiges Unternehmen (ibertragen, welches dann
den Vertrieb fir sie Gbernimmt, oder ihren Gesellschaftssitz in die EU verlegen. Denn nach eu-
ropaischem Arzneimittelrecht missen Pharmaunternehmen, die Zulassungen in der EU halten
und hier die entsprechenden Arzneimittel in den Verkehr bringen wollen, auch ihren Firmensitz
in einem Mitgliedstaat unterhalten. Hieraus ergibt sich flir pharmazeutische Unternehmen, die
ihr zugelassenes Produkt nach dem Brexit sowohl in der EU als auch im UK weiterhin vertreiben
wollen, die Notwendigkeit, Niederlassungen im UK und in einem Mitgliedsland der EU-27 einzu-
richten und vorzuhalten, was mit einem entsprechenden organisatorischen, finanziellen und
personellen Mehraufwand bei den Unternehmen verbunden ist.

Auch auf noch laufende Zulassungsverfahren, an denen das UK beteiligt ist, wird sich der Brexit

auswirken. Zum einen mussen alle Zulassungsverfahren, die von der MHRA bearbeitet werden,
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bis Ende Oktober 2019 abgeschlossen sein. Dies gilt sowohl fiir zentrale Zulassungsverfahren als
auch fur dezentrale Verfahren (DCP-Verfahren) und Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
(MRP-Verfahren). Beim MRP-Verfahren wird von den beteiligten EU-Mitgliedstaaten eine durch
eines der Mitgliedstaaten bereits erteilte Zulassung anerkannt. Beim DCP-Verfahren wird von
dem pharmazeutischen Unternehmen der Antrag fir die gewilinschten nationalen Zulassungen
parallel in einem einheitlichen Verfahren gestellt. Flir beide Verfahrensarten gilt demnach, dass
ein Mitgliedstaat als verfahrensfiihrendes Land fungiert. Auf der Grundlage des vom verfahrens-
fihrenden Land erstellten Bewertungsberichts treffen die weiteren am Zulassungsverfahren be-
teiligten Mitgliedstaaten ihre Entscheidung, ob sie die nationale Zulassung erteilen oder nicht.
Bereits erteilte Zulassungen nach dem MRP- oder DCP-Verfahren bleiben jedoch im jeweiligen
Geltungsland auch nach dem Brexit bestehen, da es sich hierbei grundsatzlich um nationale Zu-
lassungen handelt.

Mit dem Austritt des UK aus der EU kann damit aber ein noch laufendes Zulassungsverfahren
unter Beteiligung des UK, unabhangig davon, ob es sich um ein zentrales, ein MRP- oder DCP-
Verfahren handelt, nicht mehr beendet werden. Nimmt das UK die Rolle des verfahrensfiihren-
den Landes in einem Verfahren ein, das nicht vor dem Brexit abgeschlossen werden kann, ist
diese Funktion auf ein anderes EU-Mitgliedsland zu tGbertragen, das bereits an diesem Verfahren
beteiligt ist und in dem die betreffende Zulassung noch besteht (BAH, 2017). Auch die Europai-
sche Kommission hat die Unternehmen bereits ausdriicklich auf die aus der Wahl des UK als
verfahrensfiihrendes Land resultierenden maéglichen Schwierigkeiten hingewiesen. Werden
Neuzulassungsverfahren mit dem UK als verfahrensfiihrendes Land nicht plinktlich abgeschlos-
sen, enden diese ohne Ergebnis und miissen mit einem neuen verfahrensgebenden Land bei
den entsprechenden Arzneimittelbehérden neu eingereicht werden (European Commission,
2019). Als beteiligtes Land an einem MRP- oder DCP-Verfahren sollte das UK nur dann einge-
bunden werden, wenn das Verfahren vor dem Brexit-Datum abgeschlossen werden kann (BAH,
2017).

Nicht nur die Arbeitsbelastung der an den Zulassungsverfahren beteiligten respektive der Zulas-
sung haltenden pharmazeutischen Unternehmen, auch die der europdischen nationalen Zulas-
sungsbehdrden wird durch den Austritt des UK aus der EU zunehmen. Mit dem Brexit werden
die britischen Vertreter die Gremien der EMA verlassen. Im Rahmen der zentralen Zulassungs-
verfahren delegiert die EMA die erforderlichen Priifarbeiten an die nationalen Arzneimittelbe-
horden. An diesen Arbeiten war die britische Zulassungsbehorde aufgrund ihrer Ressourcen und
Kompetenzen bislang in besonderem MaRe beteiligt. Der Anteil an den europaischen Zulassun-
gen, der bislang vom UK getragen wurde, muss nun an die verbleibenden europdischen natio-
nalen Arzneimittelbehodrden verteilt werden, diese verfligen aber mit dem Brexit nicht Gber
mehr Ressourcen und Kompetenzen als bisher. Um dieser Mehrbelastung begegnen zu kénnen,
erhoht das BfArM bereits seine Kapazitaten im Zulassungsbereich (BfArM, 2019a). Zudem ist
der Informationsaustausch zwischen den britischen Behorden und den Behdrden der EU-27 bis-
lang nicht ndher geregelt, was die weitere Bearbeitung von laufenden, aber auch abgeschlosse-
nen Zulassungsverfahren erschwert und damit die Rechtsunsicherheit auf Seiten der Unterneh-
men erhoht. Insgesamt kann der Brexit damit zu Kapazitatsengpassen und Verzogerungen bei
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neuen Zulassungsverfahren, aber auch bei Anderungsantrigen im Rahmen der Arzneimittelsi-

cherheit oder Inspektionen vor Ort fiihren, auf die sich die pharmazeutischen Unternehmen in
Europa einstellen sollten.

3.3 Neuorganisation eingespielter Vertriebsstrukturen

Auch vertriebsrechtlich werden sich europaische und britische Pharmaunternehmen nach dem
Brexit zum Teil neu aufstellen und organisieren missen. Schon die Auswirkungen auf die Zulas-
sungen und Zulassungsverfahren, die eine Grundvoraussetzung fiir den Marktzugang auf den
gewinschten nationalen Markten sind, kénnen Anpassungen in den bisherigen Vertriebsstruk-
turen der Unternehmen erfordern. Daneben bringt der Brexit weitere Auswirkungen auf den
Vertrieb pharmazeutischer Erzeugnisse mit sich.

Aufgrund des mit dem Austritt verbundenen neuen Status als Drittland aus Sicht der EU-27
braucht es nach dem Brexit fiir die Einfuhr von Wirkstoffen und Arzneimitteln aus dem Konig-
reich ein nationales britisches GMP-Zertifikat, das auch von der EU-27 anerkannt wird, sowie
eine Einfuhrerlaubnis. Die Einfuhrerlaubnis ist dabei nicht nur fir Arzneimittel notwendig, die
im UK hergestellt wurden, sondern auch fir solche, die etwa aus logistischen Griinden in einem
anderen Land hergestellt, aber tiber das UK in die EU verbracht werden (BAH, 2017). Nach jet-
zigen Stand steht die gegenseitige Anerkennung der verschiedenen Zertifikate wie das GMP-
und GDP-Zertifikat (Good Distribution Practice) noch aus. Doch sind gerade die im pharmazeu-
tischen Bereich international ausgerichteten Herstellungs- und Vertriebsketten zwischen Liefe-
ranten, Hersteller und Abnehmer fein abgestimmt und komplex. Kommt es zu einem harten
Brexit ohne gegenseitige Anerkennung der verschiedenen Standards, kann dies pharmazeuti-
sche Unternehmen vor grol3e Anpassungsprobleme stellen: So wiirden beispielsweise Inspekti-
onen der EU-Behorden in den Produktionsstatten im Herstellungsland erforderlich sein, um ein
entsprechendes GMP-Zertifikat ausstellen zu kénnen. Erneute Prifungen und Freigaben durch
die EU fiir pharmazeutische Einfuhren aus dem UK kénnen zu Verzégerungen an den neu ent-
stehenden Aullengrenzen fuihren, ebenso wie zu Verzégerungen in den verschiedenen Lagern
und Produktionsstatten. Damit kénnen eingespielte grenziiberschreitende Zulieferer- und Ver-
triebskonzepte bei in Europa angesiedelten Pharmaunternehmen in Frage gestellt werden. Un-
ternehmen missen sich entscheiden, ob sie die Verzégerungen in ihrem bestehenden System
in Kauf nehmen kénnen oder eine neue, eher auf die EU bezogene Vertriebsstruktur aufbauen
und ihren Vertrieb aus dem UK abziehen.

Mit dem Vertrieb in der EU gehen auch Pflichten im Bereich der Pharmakovigilanz (Arzneimit-
telsicherheit) einher, welcher zu den am weitesten harmonisierten und arbeitsteilig organisier-
ten regulatorischen Bereichen in der EU gehort. Hier bedarf es der Benennung einer qualifizier-
ten Person, welche fiir die unternehmenseigenen Systeme in der Arzneimittelsicherheit verant-
wortlich ist; zudem sind die Aktivitaten und die Arbeitsweise des Unternehmens im Bereich der
Arzneimittelsicherheit in der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation nachzuhalten. Beides,
sowohl die qualifizierte Person als auch der Pharmakovigilanz-Masterfile, missen innerhalb der
EU angesiedelt sein, damit das Arzneimittel auch im Fall eines harten Brexits innerhalb der EU
vertrieben werden darf (BfArM, 2019a). Zudem wird aber auch auf Seiten der pharmazeutischen
Unternehmen mit Sitz in der EU fiir den weiteren Vertrieb im UK eine eigene Reprdasentanz im
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Koénigreich notwendig sein, die Uber eine eigene qualifizierte Person und einen eigenen Master-
file verfligen muss. Damit erfordern die daraus resultierenden zusatzlichen Meldewege und die
Etablierung einer zusatzlichen qualifizierten Person im UK fir die in der EU angesiedelten Un-
ternehmen respektive in der EU fir Unternehmen mit Sitz im UK, dass alle Pharmakovigilanz-
Arbeitsanweisungen Uberpriift und bei Bedarf an diese doppelten Strukturen angepasst werden
missen. Denn die EU-weiten Portale etwa zur Einreichung von Einzelfall- oder periodischen Be-
richten sind fur britische Unternehmen nach dem Brexit nicht mehr nutzbar, womit die MHRA
eigene Portale und Datenbanken einrichten muss (BAH, 2017). Es ist vor allem dieser auf allen
Stufen der Wertschopfungskette zusatzliche administrative Aufwand, der auch im Bereich der
Arzneimittelsicherheit zur Aufrechterhaltung des Vertriebs in der EU-27 und im UK erforderlich
ist, der die pharmazeutischen Unternehmen auf beiden Seiten des Kanals vor groRe Herausfor-
derungen stellt.

4 Risiken und Chance fiir den Pharmastandort Deutschland

Der bevorstehende Austritt des UK erfordert auch von den Pharmaunternehmen in Deutschland
eine Reihe von Anpassungen entlang ihrer global ausgerichteten Wertschopfungskette. Denn
kommt es zu einem ungeregelten Austritt des Konigreichs aus der Staatengemeinschaft, diirfen
Medikamente, die im UK fir die EU zugelassen wurden, nicht mehr in den Mitgliedstaaten der
Union vertrieben werden; nahezu jedes vierte Arzneimittel fiir den europaischen Markt wird im
UK freigegeben und vertrieben. Um auch nach dem Brexit ihre Lieferketten von zugelassenen,
aber auch von Arzneimitteln in klinischen Studien sowie ihre Vorleistungslieferungen und -be-
zlige so weit wie moglich aufrecht erhalten zu kénnen, bereiten sich deutsche Unternehmen auf
einen harten Brexit vor. So haben diese in den letzten Monaten unter anderem ihre Arzneimit-
telbestande im UK erhdht, um Disruptionen im Warenverkehr zumindest in der ersten Zeit aus-
gleichen zu kdnnen. Doch die geschaffenen Vorrate sind auf einen Zeitraum von sechs Wochen
ausgelegt. Es ist nicht zu erwarten, dass dies ausreichen wird, um die Abldufe an den neuen
AulBengrenzen so einzuspielen, dass es dort nach Ablauf dieser kurzen Zeitspanne zu keinen
nennenswerten Verzégerungen mehr kommt (vfa, 2019).

Mit Blick auf die 6konomischen Verflechtungen der deutschen und britischen Pharmaindustrie
bietet der Brexit flir den deutschen Pharmastandort neben Risiken auch eine Chance. Der Anteil
des UK an den deutschen Pharmaausfuhren, die Exportstarke der Branche, Wechselkurseffekte
in Folge des Referendums und die allgemeine Unsicherheit iber die endgiiltigen Austrittsmoda-
litaten scheinen bereits zu Umlenkungseffekten in den Ausfuhren der deutschen Pharmaunter-
nehmen zu fihren. Eine dhnliche Entwicklung kann auch bei den Vorleistungsverflechtungen
zwischen Deutschland und dem UK erwartet werden. Da die deutsche Pharmaindustrie zu ei-
nem vergleichsweise geringen Anteil an den Vorleistungsbeziigen aus dem UK hangt, bleibt eine
Kompensation und Neujustierung der Vertriebskanadle zwar zeitaufwandig, kostenintensiv und
damit mit einem gewissen Risiko behaftet. Aber fiir deutsche Pharmaunternehmen kann dies
vor dem Hintergrund drohender Handelshemmnisse bei einem ungeregelten Brexit durchaus
ein gangbarer Weg sein.
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Aus der Blickrichtung des UK sieht dies anders aus, ist die britische Pharmaindustrie tGber ihre
Vorleistungsverflechtungen doch stark an die EU und insbesondere Deutschland angebunden,
so dass die Suche nach alternativen Handelsbeziehungen das Kénigreich starker fordern wird als
Deutschland. Darliber hinaus wird das UK fiir auslandische Investoren durch den Brexit an At-
traktivitat verlieren, so dass Einbriiche in den auslandischen Direktinvestitionen auf der Insel zu
erwarten sind. Von dieser Entwicklung kdnnten die anderen Lander der EU, vor allem aber
Deutschland, profitieren. Deutschland bietet sich bei Produktionsverlagerungen, aber auch fir
die F&E oder Durchfiihrung klinischer Studien als neuer Standort fiir den europdischen Markt
aus vielerlei Griinden an. Wie grof$ und nachhaltig dieser Effekt sein wird, kann erst bei erfolg-
tem Brexit und einer gewissen Ubergangszeit offenbar werden.

Gleichzeitig sorgt der Brexit aufgrund der hohen institutionellen und rechtlichen Verflechtung
der Arzneimittelmarkte dafiir, dass in den Bereichen der klinischen Studien, der Zulassungen
und im Vertrieb fur pharmazeutische Unternehmen ein hoher personeller, finanzieller und bu-
rokratischer Aufwand entstehen kann. So besteht bei einem harten Brexit die Notwendigkeit
der Einrichtung doppelter Strukturen, etwa wenn eine Genehmigung klinischer Studien und die
anschliefende Zulassung sowohl im UK als auch in der EU angestrebt werden. Im Fall bereits
bestehender Zulassungen ist eher davon auszugehen, dass sowohl europaische respektive deut-
sche als auch britische Hersteller diesen Aufwand auf sich nehmen werden, um die Versorgung
der Patientinnen und Patienten mit etablierten Arzneimitteln auf beiden Seiten des Kanals nicht
zu gefahrden. Doch bei Neuzulassungen kann der Effekt anders aussehen: So diirfte eine Zulas-
sung im UK flr europdische Pharmahersteller in Zukunft weniger Gewicht haben, wenn doch
mit einer zentralen Zulassung in der EU der grolRere Markt erreicht werden kann. Zudem ist fir
die Unternehmen unter einem harten Brexit und bei einer fehlenden gegenseitigen Anerken-
nung der verschiedenen notwendigen Zertifikate und Standards der fiir einen Vertrieb in das UK
entstehende zusatzliche Aufwand gegenzurechnen. Fir britische Pharmahersteller hingegen
wird die Beantragung von Zulassungen in der EU und im UK eher eine Notwendigkeit sein und
damit dazu fiihren, dass diese aufgrund des Brexits und dem daraus resultierenden Mehrauf-
wand starker belastet und dadurch moglicherweise im globalen Wettbewerb geschwacht wer-
den.
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