FOPISS

FOPI-Impulse fiir eine starke Life-Science- und Pharma-Strategie

Osterreich steht im globalen Wettbewerb um Forschung und Innovation zunehmend unter Druck: W&h-
rend in den USA und China innovative Therapien als strategische Zukunftsressourcen anerkannt und ihre
Investitionen massiv ausgebaut werden, droht Europa weiter zurlickzufallen. Ohne ein innovations-
freundliches Umfeld riskiert Osterreich, klinische Studien, Forschung und Markteinfiihrungen zu verlie-
ren —mit Auswirkungen auf Patient:innenversorgung, Arbeitsplatze und Wettbewerbsfidhigkeit.

Gleichzeitig verfligt das Land liber starke Talente, wissenschaftliche Exzellenz und gewachsene Struktu-
ren, die als Sprungbrett dienen kénnen. Eine ambitionierte Life-Science-Strategie, die den gesamten In-
novationszyklus von Forschung bis Erstattung abbildet, ist daher entscheidend, um Osterreich als attrak-
tiven, resilienten und wettbewerbsfahigen Standort zu starken.

Handlungsfelder fiir eine starke Strategie

1. Markt- und Versorgungszugang beschleunigen

Ein schneller und innovationsfreundlicher Marktzugang ist entscheidend, um Patient:innen modernste
Therapien rechtzeitig bereitzustellen und Osterreich als attraktiven Standort zu starken.

e Modernisierung des Erstattungskodex (EKO)

O
O

Anerkennen des Werts von innovativen Arzneimitteln (iber den gesamten Lebenszyklus hinweg
Erhohung der Ausgaben flr innovative Arzneimittel, die als strategische Investition in Gesund-
heit, als Katalysator fiir Wirtschaftswachstum und als Sdule der Gesundheitssicherheit aner-
kannt werden

Einflhrung eines wertbasierten Preismechanismus mit klaren, nachvollziehbaren Bewertungs-
malstdben, die Nutzen fiir Patient:innen, das Gesundheitssystem und die Volkswirtschaft ab-
bilden

Moderner Innovationsbegriff: Berlicksichtigung schrittweiser Verbesserungen, inkl. Indikations-
erweiterungen bestehender Medikamente

Streichung des zusatzlichen Abschlags auf den EU-Durchschnittspreis in der No-Box
Adaptierung des EU-Durchschnittspreismechanismus durch einen Landerkorb mit vergleichba-
rer Kaufkraft

Einflhrung eines Erstattungsbonus, der Versorgungssicherheit, Qualitat und wirtschaftliche
Wertschopfung bericksichtigt

Einreichung bereits auf Basis der CHMP-Stellungnahme, um Zugang unmittelbar nach Zulas-
sung sicherzustellen

e Reform des Bewertungsboards im Spitalsbereich

O

Empfehlung unmittelbar mit der Erlangung einer europaischen Arzneimittelzulassung und ohne
Verzdgerung durch Bewertungsprozesse

Nachvollziehbarer Prozess unter Einbindung der Zulassungsinhaber, wissenschaftlicher, indika-
tionsspezifischer Expertise sowie von Patientenvertretungen
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2. Klinische Forschung starken

Die Zahl neugestarteter klinischer Studien ist in nur drei Jahren um 28 % gesunken — ein deutlicher Hin-
weis auf dringenden Reformbedarf?.

Einrichtung einer zentralen Ethikkommission zur schnelleren und einheitlicheren Genehmigung
klinischer Studien

Ausbau bestehender Férderprogramme und Offnung fiir pharmazeutische Forschung sowie inter-
nationale Studien

Nachhaltige Finanzierung: Festanstellungen flr Studienpersonal, angemessene Verglitung der arzt-
lichen Studienzeit, strukturell verankerte Projektkoordination, Ausbau der Forschungsinfrastruktur
in Spitalern

Erweiterung der Rolle des ,,Hauptpriifers” auf weitere Berufsgruppen zur Entlastung des arztlichen
Personals

Standardisierte Vertragsklauseln, rasche Bearbeitungsdauer und digitale Genehmigungsverfahren
zur administrativen Entlastung der Studienzentren

Forderung dezentraler Studienansatze: Videokonsultationen, Wearables, Satellitenzentren, digitale
Signaturen

Fernabgabe von Priifmedikation an Studienteilnehmer:innen — in vielen EU-Ldndern bereits gan-
gige Praxis

Anerkennung klinischer Priifungen in Osterreich als steuerlich absetzbare Forschungsleistung, um
Wertschépfung im Land zu fordern

3. Angewandte Forschung, Entwicklung und Produktion sichern

Die kiirzlich prasentierte Industriestrategie der Bundesregierung ist ein positives Signal. Um Osterreich
als Produktions- und Entwicklungsstandort langfristig abzusichern, braucht es klare industriepolitische
Impulse.

Steuerbefreiungen und Investitionsanreize ohne Deckelung — auch fiir GrofSbetriebe.

Beschleunigte und transparente Forderverfahren mit verlasslicher Planbarkeit

Erh6hung und Inflationsanpassung bestehender Forschungsférderungen (FFG, aws, gezielte Pro-
gramme)

Technologieforderung in Schliisselbereichen wie Biotechnologie, automatisierte Produktion und
nachhaltige Energieversorgung

Vereinfachte und beschleunigte Genehmigungsverfahren (z. B. Importlizenzen, Verkehrsfahigkeits-
bescheinigungen)

4. Gesundheitsdaten sinnvoll und sicher nutzen

Ein modernes Gesundheitssystem bendtigt zeitgemaRe Datennutzung — sicher, vernetzt und wissen-
schaftlich wertvoll.

Aufbau einer nationalen Plattform fiir Gesundheitsdaten: kontrollierte, pseudonymisierte Sekun-
darnutzung fur Forschung und Public Health

Auflosung bestehender Datensilos durch verpflichtende, einheitliche Register und bessere Vernet-
zung zwischen Spitalern, Sozialversicherungstragern und Forschungseinrichtungen

Ermoglichung des Forschungszugangs zu ELGA und zum Austrian Microdata Center (AMDC) — auch
fir forschende private Unternehmen
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