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Antrag

des Landes Schleswig-Holstein

EntschlieBung des Bundesrates ,,Starkung der pharmazeutischen
Industrie durch Abbau von Biuirokratie!*

Schleswig-Holstein Kiel, 9. September 2025
Der Ministerpréasident

An die

Présidentin des Bundesrates
Frau Ministerprasidentin
Anke Rehlinger

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

die Landesregierung Schleswig-Holstein hat beschlossen, dem Bundesrat den als
Anlage beigefiigten Antrag

EntschlieBung des Bundesrates ,,Starkung der pharmazeutischen Industrie
durch Abbau von Biirokratie!*

zuzuleiten.

Ich bitte Sie, die Vorlage gemidll § 36 Absatz 2 der Geschéftsordnung des
Bundesrates auf die Tagesordnung der 1057. Plenarsitzung am 26. September 2025
zu setzen und anschlieend den zustdndigen Ausschiissen zur Beratung zuzuweisen.

Mit freundlichen Griiflen
Daniel Gunther
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EntschlieBung des Bundesrates ,,Starkung der pharmazeutischen Industrie
durch Abbau von Biurokratie!*

Der Bundesrat moge beschlie3en:

1.

Der Bundesrat stellt fest, dass die pharmazeutische Industrie eine Schlusselin-
dustrie fur den Wirtschaftsstandort Deutschland darstellt. Mit ihrer Innovations-
kraft tragt sie zu Wachstum und Wohlstand bei. Kein anderer Wirtschaftszweig
investiert mehr in Forschung und Entwicklung. Es handelt sich nicht nur um eine
zukunftsorientierte Branche, die einen wichtigen Beitrag zur Leistungsfahigkeit
des Wirtschaftsstandorts beitragt, sondern auch um einen wichtigen Baustein
in der medizinischen Versorgungssicherheit fur die Bevolkerung. Die Branche
leistet daher einen entscheidenden Beitrag fiur die Resilienz und die Unabhan-
gigkeit des Wirtschaftsstandortes Deutschland sowie der Europaischen Union.

Damit die Wettbewerbsfahigkeit der pharmazeutischen Industrie in Deutschland
und somit auch die Versorgungssicherheit der Bevolkerung dauerhaft gewahr-
leistet ist, sind u.a. Mallnahmen zur Verbesserung der Rahmenbedingungen
und insbesondere ein Abbau von Burokratie erforderlich. Entscheidend ist auch
eine langfristige Planungssicherheit, die verlassliche Rahmenbedingungen fir
die pharmazeutische Industrie voraussetzt.

Eine Vielzahl an regulatorischen Vorgaben und burokratischer Last ist auf die
europaische Gesetzgebung, die im nationalen Recht umgesetzt wurde, zurlck-
zufuhren. Der Bundesrat begruf3t daher die von der Europaischen Kommission
im Februar 2025 veroffentlichten Vereinfachungspakete (Omnibus-Pakete | +
II). Das Ziel dieser Pakete ist u.a. die Reduzierung der Berichtspflichten fur Un-
ternehmen. Weitere Schritte missen unternommen werden, um Deutschland
als Wirtschaftsstandort weiter zu starken.

. Im Rahmen der Umsetzung von europaischer Gesetzgebung in nationales

Recht ist vielfach eine Umsetzung uber das von der EU vorgegebene Mindest-
malfd hinaus vorgenommen worden. Dies flhrt zusatzlich zu einer Verschlech-
terung der Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Unternehmen im Vergleich zu
Unternehmen im EU-Ausland. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung daher
im Zuge der Umsetzung der Vereinfachungspakete in nationales Recht, eine
1:1-Umsetzung vorzusehen und somit auf eine Reduzierung von Anforderun-
gen auf das europarechtlich geforderte Mindestmal} hinzuwirken. Zudem mus-
sen in EU-Richtlinien vorhandene Gestaltungsspielraume genutzt werden, um
Unternehmen zu entlasten.
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5. Der Bundesrat fordert zudem eine zugige Reform des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG), um dieses an die bestehenden Herausforderungen
anzupassen. Mit dem AMNOG wurde im Jahr 2011 ein Verfahren der nutzen-
basierten Preisbildung eingefuhrt. Alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
durchlaufen seitdem das AMNOG-Verfahren mit Nutzenbewertung und Preis-
verhandlung. Ein Ziel von AMNOG ist es, Innovationsanreize zu setzen. Die im
Rahmen des GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) vorgenommenen
Anpassungen haben jedoch eine nachteilige Wirkung flr dieses Ziel, da u.a.
gesetzliche Leitplanken fur die Preisverhandlungen eingefuhrt wurden. Es ist
eine Reform des AMNOG erforderlich, um Investitionsanreizen zu setzen und
damit zur Erhaltung und zum Ausbau der Wettbewerbsfahigkeit des Standortes
Deutschland beizutragen. Die Reform sollte u.a. Mallnahmen beinhalten, die
eine Entburokratisierung und Flexibilisierung des Verfahrens, eine Neuausrich-
tung der Preisbildung und der Vertragsgestaltung sowie eine Flexibilisierung der
Verhandlungsspielrdaume zum Ziel haben.

6. Zulassungsverfahren fur Arzneimittel haben das Ziel, dass nur Medikamente
auf den Markt kommen, die sicher, wirksam und von hoher Qualitat sind.
Dadurch sind die Zulassungsverfahren oft langwierig und mit einer Vielzahl an
barokratischen Hurden verbunden. Der Bundesrat stellt fest, dass die Durch-
fuhrung von Zulassungsverfahren und damit einhergehender Prozesse im Zuge
der Corona-Pandemie deutlich beschleunigt wurden. Dies hat zu einer deutli-
chen Effizienzsteigerung und einer geringeren Burokratiebelastung gefuhrt.
Mittlerweile nehmen diese Prozesse wieder sehr viel Zeit in Anspruch. Die Bun-
desregierung wird gebeten, die in der der Coronazeit gesammelten Erkennt-
nisse und Erfahrungen zu nutzen, um wieder eine deutliche Beschleunigung auf
Ebene der nationalen Behorden zu erreichen.

7. Die Bundesregierung wird gebeten, dem Bundesrat uber ihre Prufung zu den
oben genannten Punkten zu berichten.
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