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Zusammenfassung

Die industrielle Gesundheitswirtschaft (iGW) ist eine Zukunftsindustrie und am Standort Deutschland
innovationsstark, beschéaftigungsintensiv und wertschopfungstief. Die Teilsektoren der iGW — Pharma,
Medizintechnik, Biotechnologie und Health-IT — tragen als Hightech-Industrie wesentlich zum medizi-
nischen Fortschritt bei und férdern dadurch ein gesiinderes und langeres Leben. Gleichzeitig ist die
iGW mit tber einer Million Beschéaftigten, einer Bruttowertschépfung von 94,6 Mrd. Euro im Jahr 2023
und einem Exportanteil von 9,8 Prozent der Gesamtexporte ein bedeutender Wirtschaftsfaktor fur den
deutschen und européischen Wirtschafts- und Innovationsstandort. Die COVID-19-Pandemie hat ge-
zeigt, wie wichtig eine hochwertige Gesundheitsversorgung sowie eine wettbewerbsfahige iGW in
Deutschland beziehungsweise Europa sind. Sie ist zentral fur eine resiliente Gesundheitsversorgung
in Krisenzeiten, aber auch darliber hinaus maf3gebliche Treiberin flir Produktivitatssteigerungen durch
geringere (Arbeits-) Ausfélle aufgrund von Erkrankungen — gerade in Zeiten des demographischen
Wandels. Sowohl der Mangel an Fachkraften als auch der Bedarf an Produkten und Leistungen der
iGW nehmen zu. Innovative Gesundheitslésungen und der Ausbau digitaler Angebote sind gefragt, um
die Diagnostik- und Therapiemoglichkeiten zu verbessern und den Fachkrafteengpass — auch in der
medizinischen Versorgung — abzumildern.

Die vorliegende BDI-Position macht konkrete Vorschlage, wie die iGW am Standort Deutschland und
Europa gestarkt werden kann. Zentral sind dabei unter anderem die folgenden MaRnahmen:

= |GW-Strategie als Zukunftsanker ausarbeiten: Eine holistische iGW-Strategie sollte Vorschlage
fur langfristig angelegte MalBhahmen zur Sicherung und Stéarkung des Forschungs-, Produktions-
und Gesundheitswirtschaftsstandortes Deutschland entwickeln und dabei auch Aspekte der finan-
ziellen Forderung und Kosten bertcksichtigen. Dabei gilt es, die iGW ganzheitlich mit ihren vier
Sektoren zu betrachten.

= Austausch mit politischen iGW-Akteuren institutionalisieren: Die iGW braucht eine klare Zu-
standigkeit und politische Fihrung im BMWK. Ein institutionalisierter Austausch zwischen den
Ressorts der Bundesregierung und der Gesundheitsindustrie zu den wirtschaftspolitischen Anlie-
gen der iGW, beispielsweise uber die Fortfiihrung des BMWK Round Table Gesundheitswirtschaft,
sollte auch weiterhin angestrebt werden. Die Erweiterung des Dialogformats mit den Landerregie-
rungen wirde fiir eine verbesserte Koordination zwischen Bund und Landern sorgen.
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Digitalisierung als Hebel fur Qualitat und Effizienz nutzen: Der Aufbau eines interoperablen
Gesundheitsdatentkosystems ist entscheidend, um Innovationen und den Einsatz von Kl im Sinne
des Patientenwohls voranzutreiben und Fachkraftemangel sowie die Herausforderungen des de-
mografischen Wandels abzumildern. Um den Digitalisierungsrickstand im Gesundheitswesen auf-
zuholen und Effizienzreserven zu heben, bendtigt die Forschung strukturierte und qualitativ hoch-
wertige Daten. Die iGW spielt hier eine wesentliche Rolle und sollte eingebunden werden, z. B.
bei der Mitgestaltung von Interoperabilitat und internationalen Standards.

Strategische Partnerschaften in der globalen Gesundheit knlipfen: Deutschland sollte strate-
gische Partnerschaften in der globalen Gesundheit tiber die Instrumente der Entwicklungszusam-
menarbeit hinaus ausbauen, um sich als starker Akteur in der globalen Gesundheitsarchitektur zu
positionieren und Gesundheitssysteme weltweit zu starken. Eine bessere Verzahnung von politi-
schen MaRnahmen mit (auBen-)wirtschaftlichen Aktivitaten ist dabei entscheidend, um ein Oko-
system zu schaffen, in dem Unternehmen eigenstandig agieren konnen.

EU als Standort fir innovative Gesundheitstechnologien ausbauen: Die Gesundheitsindust-
rie ist ein zentraler Wirtschaftssektor und unabdingbar fur die Resilienz européischer Gesundheits-
systeme. Daher sollte die Starkung der europadischen Gesundheitswirtschaft im Vordergrund ste-
hen, um die Wettbewerbsfahigkeit gegeniiber den USA und China zu sichern. Ein intensiverer
Austausch zwischen den Mitgliedstaaten zu den wirtschaftspolitischen Anliegen der iGW sollte
genauso angestrebt werden wie harmonisierte europaische Standards, um die Innovationskraft
und Resilienz der Branche zu starken.
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Ubersicht tlber Chancen und Erfolgsfaktoren der iGW

Eine starke iGW schafft Wirtschaftswachstum, Arbeitsplétze und medizinischen Fortschritt. Sie ist zentral
fur eine gesunde und produktive Bevdlkerung bis ins hohe Alter sowie eine resiliente und effiziente Ge-
sundheitsversorgung. Zudem kann sie als Briickenbauerin in andere Lander einen gesellschaftlichen und
politischen Mehrwert stiften. Damit die iGW international wettbewerbsféahig bleibt, bendtigt sie einen star-
ken Heimatmarkt, in dem sie als wichtiger Wirtschaftsfaktor und nicht als Kostentreiberin gesehen wird.

Sektoriibergreifende MalRnahmen

Burokratie
Burokratie abbauen und
Regulierungsdichte zurtick-
fahren, v. a. in der Ausle-
gung der DSGVO, im Be-
reich von Produktionspro-
zessen und der Nachhaltig-
keitsberichterstattung.

Digitalisierung
Digitalisierung und KI als
Hebel fur Effizienz und
Wachstum nutzen: Dazu
gehdrt der Ausbau digitaler
Infrastrukturen sowie der
Zugang zu qualitativ hoch-
wertigen Daten.

Innovation
Innovation als Wachstums-
treiberin fir die iGW férdern
und Investitionen in kritische

Gesundheitsfragen wie nicht-
Ubertragbare Krankheiten
oder Infektionskrankheiten

anreizen; Translation fordern;
IP-Schutz sicherstellen.

Resilienz
iIGW als Zukunftsindustrie be-
greifen und einen kontinuierli-
chen Dialog mit politischen
Stakeholdern etablieren, um
eine krisenfeste Gesundheits-
versorgung sicherzustellen.

Fachkréafte
Herausforderungen des de-
mografischen Wandels im
Gesundheitssystem bewalti-
gen und neue Wege zur
Fachkraftesicherung gehen.

EU und global
Die EU als Standort fiir innova-
tive Gesundheitstechnologien
starken und globale Partner-
schaften strategisch aufbauen.

Sektorspezifische MalRnahmen

Pharma Medizintechnik Biotechnologie Health-IT
Weiterentwicklung Weiterentwicklung Erweiterung des Die digitale
des AMNOG und MDR/IVDR .DeepTech & Cli- Transformation in
Abschaffung der ErmaRigter und ein- mate Fonds* fir Krankenhausern

sLeitplanken® sowie
des Kombiabschlags
Uberbiirokratisierung
und Schaffung im-
mer neuer Zwangs-
rabatte und Preisre-
gulierungsinstru-
mente beenden
Akzeptanz klinischer
Evidenz im Rahmen
der europaischen
Nutzenbewertung
vereinheitlichen
Abschaffung von La-
gerhaltungspflichten-
durch die Hersteller
Effizientere Zulas-
sungsverfahren fir
Arzneimittel
Kommunale Abwas-
serrichtlinie Uberden-
ken

heitlicher Mehrwert-
steuersatz
Kl-Innovationen er-
moglichen (u. a.
Doppelregulierung
vermeiden und Trai-
ning von ML/KI-Platt-
formen vereinfa-
chen)

Besondere Anforde-
rungen bei umwelt-
und nachhaltigkeits-
bezogenen Regulie-
rungen bertcksichti-
gen; risikobasierter
Ansatz bei PFAS an-
streben

die medizinische
Biotechnologie
Regulierung Gen-
technik anpassen
(u. a. fur eine res-
sourcenschonende
Nachbildung von
Proteinen)
Streichung der au-
tomatischen Sub-
stitution von Bi-
opharmazeutika in
Apotheken sowie
Verhinderung un-
fairer Doppelrabat-
tierung
Abwanderung bio-
technologischer
Produktionsstan-
dorte verhindern

und deren Anbin-
dung an dezent-
rale Versor-
gungsstrukturen
fordern

Anreize fur digi-
tale Versor-
gungslésungen
und Stérkung der
ePA-Infrastruktur
Weiterentwick-
lung der Digital-
agentur fur Ge-
sundheit zur
Starkung von In-
teroperabilitat,
ohne den Wett-
bewerb zu ge-
fahrden
Cybersecurity fur
kritische Infra-
struktur erhéhen

Erfolgsfaktoren der iGW

Fokus auf langfristige Stabilitat des Bildungssystems, Starkung der industriellen Basis, der Forschungs-

landschaft sowie des Gesundheitssystems als Fundament einer innovativen und resilienten iGW
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Warum die strategische Starkung der iGW wirtschaftlich sinnvoll ist

Mit einer Million Beschaftigten und einer Bruttowertschdpfung von 94,6 Mrd. Euro im Jahr 2023 ist die
iIGW ein wichtiger Motor fur Wachstum und Beschéaftigung und leistet mit einem Exportvolumen von
Uber 177 Mrd. Euro pro Jahr (2023) einen wichtigen Beitrag zur globalen Versorgungssicherheit. Von
2013 bis 2022 ist die Branche jahrlich um durchschnittlich 5,1 Prozent gewachsen, wahrend es in der
Gesamtwirtschaft 3,5 Prozent waren. Auch bei den Erwerbstéatigen wurden hohere Wachstumsraten
erzielt: Wahrend die Gesundheitsindustrie in diesem Zeitverlauf einen Erwerbstétigenanstieg von zwei
Prozent verzeichnete, waren es in der Gesamtwirtschaft nur 0,8 Prozent.! Daraus folgen Ausstrahlef-
fekte auf die gesamte deutsche Volkswirtschaft: Im Jahr 2023 erzeugte die iGW durch ihre Nachfrage
nach Vorleistungen auf nationaler Ebene auch indirekte Effekte in Hohe von 64,9 Mrd. Euro an Wert-
schopfung und sicherte damit zusatzlich 777.800 Arbeitsplatze. Durch den induzierten Konsum der
direkt und indirekt Beschaftigten wurden deutschlandweit weitere 30,9 Mrd. Euro Bruttowertschdpfung
und 376.800 induzierte Arbeitsplatze geschaffen.

In Zeiten triber Wachstumsprognosen fiir die deutsche Wirtschaft gilt die iGW als Uberdurchschnittlich
widerstandsfahig und weniger anféllig von Konjunkturzyklen — das hat zuletzt die BDI-Transformati-
onspfade-Studie? belegt und der iGW als Zukunftsbranche gute Wachstumschancen am Standort
Deutschland in Aussicht gestellt. Umfangreiche Investitionen haben in den letzten Monaten deutlich
gemacht, dass die Gesundheitsindustrie dem Standort Deutschland nach wie vor grof3es Potenzial
beimisst. Vor allem die exzellente Grundlagenforschung, die Forschungsinfrastruktur sowie die Fach-
krafteaus- und Weiterbildung werden als Fundament einer starken iGW geschatzt. Um dieses Stand-
ortpotenzial abzusichern und auszubauen, braucht es die wirtschaftspolitische Betrachtung der ge-
samten IGW: Denn wenngleich sich die Produkte sowie Marktzugangs- und Erstattungsanforderungen
von Medizintechnik, Biotechnologie, Arzneimittel und Health-IT zum Teil erheblich unterscheiden, sind
fur die Branche viele dieser strukturellen Herausforderungen — wie eine steigende Regulierungsdichte,
komplizierte Forschungsférdersysteme, eine schleppende Digitalisierung, mangelnde Technologieof-
fenheit und fehlende Fachkrafte — eine Gemeinsamkeit.

Ebenso stellt eine zu langsame Translation von Innovationen in die medizinische Versorgung in
Deutschland eine Limitation dar, die dazu fihrt, dass innovative Gesundheitslésungen bei den Patien-
tinnen und Patienten in Deutschland verzdgert ankommen. Auch gesamtékonomische Entwicklungen
und geopolitische Spannungen mit Auswirkungen auf internationale Lieferketten hemmen das Wachs-
tum der gesamten Branche. Der Digitalisierungsgrad des Gesundheitswesens sowie die Forschungs-
und Entwicklungsintensitat der iGW werden in den nachsten Jahren ausschlaggebend daflr sein, ob
Deutschland und Europa den Anschluss an neue Technologien schaffen. Diese Schlussfolgerung zog
zuletzt auch Mario Draghi in seinem Bericht Uber die Wettbewerbsfahigkeit der EU und warnte ande-
renfalls vor riskanten Rickkopplungseffekten auf die Produktivitat und Innovationsfahigkeit der iGW.
Bezogen auf die Regulatorik ist es daher — auch im Sinne eines freien Wettbewerbs — wichtig, dass
EU-Vorgaben bei der Uberfiihrung in nationales Recht harmonisiert und synchronisiert werden, mit
dem Ziel doppelte Berichtspflichten zu vermeiden. Dies ist vor allem vor dem Hintergrund eines sich
verscharfenden internationalen Standortwettbewerbs von Bedeutung: Die Studie ,WWachstumspotenzi-
ale fUr die industrielle Gesundheitswirtschaft, die der BDI 2023 gemeinsam mit IGES und WifOR her-
ausgegeben hat, zeigt auf, dass andere Lander umfangreiche MaRnahmen zur Starkung der iGW —
auch mit Blick auf eine kunftige resilientere Gesundheitsversorgung — ergriffen haben.

! Studie ,Wachstumspotenziale der industriellen Gesundheitswirtschaft* (IGES, WifOR)
2 Transformationspfade fir das Industrieland Deutschland: Politische Schlussfolgerungen des BDI


https://issuu.com/bdi-berlin/docs/240910_bdi_handlungsempfehlungen_transformationspf
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Die Bundesregierung hat die strategische Bedeutung der iGW als Schlusselsektor und Leitindustrie
erkannt und erste Schritte zur Starkung des Sektors eingeleitet, u. a. durch engere Verzahnung von
gesundheits- und industriepolitischen Instrumenten. Um die iGW weiter als hochinnovative Hightech-
Industrie am Standort auszubauen, braucht es die strategische Starkung der iGW als Gesamtbranche,
flankiert durch sektorspezifische MaRnahmen fir Medizintechnik, Biotechnologie, Arzneimittel und
Health-IT. Dabei missen die Erfolgsfaktoren der iGW als Fundament gestarkt, Digitalisierung ausge-
baut, Innovation geférdert und Birokratie abgebaut werden. An dieser Struktur orientieren sich die
nachfolgenden Handlungsempfehlungen.

Innovation als Wachstumstreiberin ftr die iGW

Die iGW zé&hlt zu den Zukunftsbranchen der globalen Okonomie. Sie tragt durch ihre Innovationskraft
nicht nur zu Wachstum und damit zu gesellschaftlichem Wohlstand bei, sondern steht auch in Verant-
wortung fir die Qualitéat und den Zugang zur Gesundheitsversorgung. Um als Hightech-Industrie am
Standort Deutschland agieren zu kénnen, hangt die iGW in hohem Mal3e von ihrer Innovationsleistung
ab, da ihr Erfolg und Wachstum wesentlich auf der kontinuierlichen Einfihrung neuer Konzepte und
Technologien aufbaut. Der (internationale) Innovationswettlauf um die besten Ideen und Anwendun-
gen ist der Antrieb der iGW. Investitionen in Forschung und Entwicklung (FUE) sind notwendig, um die
Wettbewerbsféahigkeit der Gesundheitsindustrie und den damit verbundenen Beitrag zur gesamtwirt-
schaftlichen Wertschopfung zu sichern.

Investitionen in Forschung und Entwicklung in der iGW strategisch anreizen

Um Investitionen des Privatsektors anzuziehen, brauchen Unternehmen ihrerseits verlassliche und
stabile Rahmenbedingungen, die am Ende der Investitionen und Aufwendungen einen Return on In-
vest sichern. Hier schaffen andere Lander wie Spanien oder Frankreich gezielte Anreize fur iGW-In-
vestitionen und Standortentscheidungen. Die Anzahl von klinischen Studien ist dabei ein wichtiger
Indikator fur Arbeitsplatze, Forschungsinvestitionen und -ausgaben und industrielle Wertschopfung.
Hier ist Deutschland im Ranking der Studienstandorte abgerutscht. Bei der Studienteilnahme im Ver-
haltnis zur Einwohnerzahl verliert Deutschland sogar noch weiter an Boden?.

= Entwicklung und Umsetzung einer iGW-Strategie: Um den Wirtschafts- und Innovationsstand-
ort in Deutschland und Europa zu starken braucht es eine Strategie der Bundesregierung, die alle
Sektoren der iGW umfasst. Mit der Pharmastrategie und dem Medizinforschungsgesetz hat die
Bundesregierung bereits ein wichtiges politisches Signal gesetzt und gezielt MalRnahmen auf den
Weg gebracht, die die Rahmenbedingungen fur die Entwicklung, Zulassung und Herstellung ins-
besondere von Arzneimitteln, aber auch im Bereich der Medizintechnik verbessern sollen — aller-
dings ist und darf das nur ein erster Schritt sein. Daher ist es wichtig, nun parallel zur konsequenten
Umsetzung der Pharmastrategie auch eine Strategie fir alle Sektoren der iGW zu entwickeln und
die iIGW mit ihren Innovationen am Standort Deutschland zu starken.

= Bedeutung der iGW als Zukunftsindustrie anerkennen und entsprechend fordern: Ange-
sichts knapper staatlicher Ressourcen fur FUE-Finanzierung ist es umso wichtiger, diese auf an-
erkannte innovations- und transformationsrelevante Themen zu konzentrieren. Die iGW sollte
auch in Deutschland in diesem Kontext als Schliissel- und Zukunftsindustrie fir den Standort an-
erkannt und in entsprechenden Programmen als solche verankert werden — wie es andere Lander
spatestens seit der COVID-19-Pandemie tun.

8 Studie ,Pharma-Innovationsstandort Deutschland® (vfa, Kearny)
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= Unterstitzung von IPCEI-Health: Die Abhangigkeit Europas von internationalen Lieferketten, be-
sonders in Krisenzeiten, birgt erhebliche Risiken. Als grofite Volkswirtschaft und den mit Abstand
grofdten Standort fir iGW in Europa hat Deutschland bereits aktiv zur Gestaltung eines IPCEI-
Health beigetragen, sich jedoch nicht fur eine Teilnahme entschieden, was eine verheerende in-
novationspolitische Signalwirkung hatte. Um Deutschland und Europa unabhangiger von aul3er-
europaischen Herstellern zu machen, sollten Gesundheitsinnovationen im gemeinsamen europa-
ischen Interesse vorangetrieben und Projekte im Rahmen von IPCEI (,Important Project of Com-
mon European Interest”) unterstiitzt werden.

Forschungskooperationen férdern und dadurch Translation beschleunigen

Deutschland sollte sich auf seine Starken besinnen: Der Standort bietet exzellente Cluster fur die
Grundlagenforschung. Insbesondere im Bereich der medizinischen Forschung stellt die gute Aufstel-
lung der Universitatsklinika sowie der aul3eruniversitaren medizinischen Forschungseinrichtungen ei-
nen Standortvorteil dar, der Investitionen — auch internationaler Konzerne — anreizt. Diese Starken
lassen sich durch eine bessere Vernetzung der Akteure aller Bereiche des Gesundheitssektors for-
dern, um interdisziplinare Forschungskooperationen auszubauen und den Technologietransfer sowie
die standortgebundene Wertschdpfung zu stérken.

= Interdisziplindre Kooperationen vereinfachen: Kooperationsformen zwischen universitéaren und
aulReruniversitaren Forschungseinrichtungen, Industrie und offentlicher Hand sollten im Rahmen
von Partnerschaften von 6ffentlichen Gesundheitseinrichtungen und der iGW vereinfacht werden,
z. B. indem Kklare rechtliche Rahmenbedingungen, zentrale Anlaufstellen und Netzwerke sowie
finanzielle Anreize geschaffen werden. Damit solche Partnerschaften mehr Handlungsfreiheiten
im Sinne einer beschleunigten Translation erhalten, sollten FordermalRnahmen explizit auf die
Etablierung entsprechender Partnerschaftsstrukturen abzielen, deren Grundung férdern und auf
europaischer Ebene eine Anpassung des EU-Wettbewerbsrechts anstrebt werden.

= Translation in die Industrie fordern: Innovationen und Erkenntnisse aus der Grundlagenfor-
schung missen effektiver kommerzialisiert und in die klinische Anwendung gebracht werden, bei-
spielsweise durch die Starkung von Technologie-Transfer-Programmen, Férderung von Partner-
schaften von Gesundheitseinrichtungen und iGW-Unternehmen und frihe Einbindung klinischer
Partner. Dazu braucht es bessere Rahmenbedingungen zur frihen Erkennung und Umsetzung
des innovativen Potenzials von wissenschaftlichen Ergebnissen. Dabei sind die personelle und
finanzielle Starkung der Cluster-Arbeit und eine starkere Forderung und Ausbau von Kompetenz-
zentren fur die medizinische Translation nach internationalen und nationalen Best-Practice Bei-
spielen wie dem Berlin Institute for Health an der Charité notwendig. Es braucht eine holistische
Betrachtung und lickenlose Begleitung der gesamten Wertschdpfungskette von Innovationen: von
der Idee Uber die Entwicklung bis hin zur Zulassung und Aufnahme in den Markt.

= Austausch zwischen Wissenschaft und Industrie fordern: Vereinfachte Regelungen, die eine
Jobrotation zwischen Industrie und Universitaten ermdglichen, kdnnten das gegenseitige Ver-
sténdnis und damit Kooperationen férdern (Beispielsweise nach dem Vorbild der Fraunhofer-Ge-
sellschaft, die bereits ein Modell etabliert hat, in dem Mitarbeitende aus der Industrie in Fraunhofer-
Instituten anwendungsorientierte Forschung betreiben, wahrend Forschende der Fraunhofer-Ge-
sellschaft temporér in der Industrie tatig sein kdnnen).

Attraktiver Standort fur Life Science-Start-ups und Scale-ups werden

Start-ups erweisen sich mit ihren Ideen und Produkten als Motor der Innovationsdynamik, die in ent-
wickelten Volkswirtschaften neue Wertschopfungsprozesse in Gang setzen. Life Science-Start-ups
richten ihren Fokus haufig auf Gesundheitsférderung und Friiherkennung sowie ganzheitliche L6-
sungsansatze, anstatt Krankheiten nur von ihren Symptomen her zu denken und zu behandeln.
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Das stellt einen wahren Systemwandel in der Gesundheitsversorgung dar. Doch auch wenn die Anzahl
an Grundungen von Life Science-Start-ups in den letzten Jahren gestiegen ist: Von der Leistungsfa-
higkeit internationaler Top-Standorte wie den USA oder Israel ist Deutschland weit entfernt. Denn an-
ders als in anglo-amerikanischen Landern fehlt in Europa weitgehend das finanzielle Okosystem der
Innovationsfinanzierung durch privates Risiko- und Wachstumskapital beziehungsweise Venture Ca-
pital. Hinsichtlich Wagniskapitals tut sich vor allem der Gesundheitssektor aufgrund der langen Pro-
zesse his zur Vermarktung weiterhin schwer. Im direkten Vergleich mit den USA wird der Riickstand
besonders deutlich: Wéhrend in Deutschland von 2017 bis 2021 sechs Mrd. US-Dollar in Health-Start-
ups investiert wurden, waren es in den USA 213 Mrd. US-Dollar.

= Zugang zu Risiko- und Wachstumskapital verbessern: Der Kapitalzugang fir innovative
Start-ups und Scale-ups mit Produktentwicklungen fiir den Gesundheitssektor sollte gezielt ver-
bessert werden, um die Finanzierungsliicke zwischen Europa und anderen Regionen zu schlie-
Ben; dabei missen regulatorische Anforderungen bei den langeren Marktzugangsprozessen,
Zulassungsverfahren und klinischen Studien berlicksichtigt werden. Wachstumskapital aus Pen-
sionsfonds, Versicherungen, Stiftungen und Family Offices sollten eine wichtigere Rolle in der
gesamten Finanzierung von Grindungen spielen. Auch 6ffentlich-rechtliche institutionelle Anle-
ger und Pensionskassen sollten bis zu zehn Prozent in Risikokapital anlegen kénnen und Hur-
den beim Einstieg reduziert werden.

= Zugang zu Foérdermitteln fur Start-ups vereinfachen: Férdermdglichkeiten fur Start-ups soll-
ten einfacher zuganglich und Ubersichtlicher dargestellt werden sowie mdglichst nahtlos aufei-
nander aufbauen; Forderprozesse sollten einheitlich gestaltet sowie bestehende Programme in
eine zentrale Anlaufstelle oder Plattform Uberfuhrt werden. Eine bundesweite Fdrderung von
Beratungsleistungen fur Start-ups durch das BMWK kdnnte zur Verbesserung beitragen.

= Fordermittel fur Schlisseltechnologien reservieren: Reservierung eines Teils der EXIST-,
ZIM- und IGF-Foérderung speziell flir den Bereich Schliisseltechnologien fir die nationale Sou-
veranitat in der iGW mit dem Ziel, Grundinformationen Uber Schlisseltechnologien wie Kl und
anderen Ubergreifenden Schllsseltechnologien und mogliche Einsatzgebiete zu verbreiten und
den Aufbau von Partnernetzwerken fur Schlisseltechnologien zu férdern, damit Unternehmen
beim Start von Entwicklungsarbeiten auf diese Expertise zugreifen kénnen.

Ausgewogenen IP-Schutz als Investitionsanreiz begreifen

Umfangreiche Investitionen in Zukunftstechnologien setzen einen ausgewogenen europaischen
Schutz des geistigen Eigentums voraus. Im Bereich der Arzneimittel ist es wichtig, einen fairen Aus-
gleich zu schaffen, der sowohl die Interessen der forschenden Arzneimittelindustrie als auch der ge-
nerischen Industrie berticksichtigt. Ein ausgewogenes System fordert Innovation, ermdéglicht den Zu-
gang zu erschwinglichen Medikamenten und unterstiitzt den Wissens- und Innovationszuwachs der
Allgemeinheit*. Patente sichern Qualitat und schaffen einen wirtschaftlichen Wert, der gerade fir Start-
ups und Kkleinere und mittlere Unternehmen (KMU) von existentieller Bedeutung ist.

= |IP-Schutz bei Digitalisierungsvorhaben mitdenken: In der Umsetzung des EHDS miussen
angemessene Schutzfristen fur die Veroffentlichung von im Rahmen der Produktentwicklung er-
hobenen Daten vorgesehen werden. Das geistige Eigentum sollten umfassend geschitzt wer-
den, um Anreize fir kinftige Investitionen und Forschungsaktivitdten zu bieten. Dabei darf auch
die Entwicklung von Metadatenkatalogen fir den EHDS oder das GDNG den IP-Schutz nicht
einschréanken.

4 BDI-Position: Eckpunkte einer IP-Strategie fir Deutschland
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= |P-Schutz im internationalen Pandemie-Abkommen wahren: Auch im Pandemie-Abkommen
muss der IP-Schutz unangetastet bleiben, um zukinftige Investitionen sicherzustellen und For-
schungsaktivitat zu belohnen. Freiwillige Mechanismen zur Weitergabe geistigen Eigentums und
der Ermdglichung von Technologietransfers zeigen bereits Wirkung und haben einen nachhalti-
gen Effekt, wie zum Beispiel der gemeinsame Aufbau von lokaler Impfstoffproduktion im globa-
len Suden zeigt.

Finanzierung des Gesundheitssystems nachhaltig aufstellen

Fir ein zukunftssicheres und belastbares Gesundheitswesen, in dem Patientinnen und Patienten von
den Losungen der iGW profitieren, miissen Innovationen im Gesundheitssystem schnell in die Versor-
gung gelangen. Dafiir sollte die Finanzierung des Gesundheitssystems systemisch und der Innovati-
onsbegriff differenzierter als bisher betrachtet werden. Innovationen sind ein Prozess und sollten kinf-
tig nicht nur nach ihrem medizinischen Zusatznutzen bewertet werden, sondern auch unter Berlck-
sichtigung weiterer Kriterien, die sicherstellen, dass Innovationen sowohl individuell als auch system-
weit positive Effekte haben und zur Steigerung der Effizienz, Qualitat und Resilienz des Gesundheits-
systems beitragen. Lokale Produktion in Deutschland und Europa geht einher mit entsprechenden
Herstellungskosten, die teilweise tUber den Heimatmarkt refinanziert werden missen. Daruber hinaus
bedarf es einer groReren Wertschéatzung fiir Wertschopfung — von Forschung bis zur Herstellung — die
mafRgeblich fur die Versorgungssicherheit ist.

= Hebung von Effizienzreserven zur nachhaltigen Finanzierungssicherung des Gesundheitssys-
tems, z. B. durch eine bessere Nutzung digitaler Losungen, der Incentivierung fur die Weiterent-
wicklung bereits bekannter Therapien in neue Anwendungsgebiete, aber auch die Férderung
ambulanter Angebote und entsprechender Mdglichkeiten in der Erstattung.

= Anreize fur Pravention setzen: Das Gesundheitssystem braucht einen starkeren Fokus auf
Pravention, um Therapiekosten gering zu halten und Arbeitnehmende langer im Erwerbsleben
zu halten. Dies sollte auch strategische Programme zur Forderung der Innovation in kritischen
Gesundheitsfragen beinhalten und Impfpravention und Screening einschlieen — insbesondere
im Kampf gegen Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, neurodegenerative Erkrankungen, Aller-
gieerkrankungen sowie Infektionskrankheiten. Gleichzeitig braucht es Voraussetzungen, um
therapeutische Innovationen mit kurativer Intention sowie patientenindividuelle Therapien ange-
messen zu bewerten.

= Umstellung auf moderne Technologie fordern: Anreize fir den Einsatz von effizienter moder-
ner Technik, zum Beispiel durch Honorierung von Qualitat in den Ergebnissen, die beispiels-
weise beim Einsatz von assistierender Kl erreicht werden kann. Verstarkte Nutzung von erfolgs-
abhangigen Erstattungsmodellen im Rahmen der zentralen Preisverhandlung, um neuartige
Therapien so schnell wie mdglich zuganglich zu machen.

= Investitionen im Krankenhaus sicherstellen: Die LAnder kommen ihren Finanzierungspflich-
ten in den Krankenh&usern seit vielen Jahren nicht ausreichend nach. Die Mittel fur Investitionen
kommen daher haufig aus der Vergutung fur die Gesundheitsversorgung. Die Lander missen
diese Aufgabe wieder verlasslich ibernehmen und eine zukunftsfahige Krankenhauslandschaft
sicherstellen; dartiber hinaus sollten Fehlanreize in der Krankenhausvergutung, im Sinne einer
zukunftsfahigen Krankenhauslandschaft abgebaut und Investitionen in moderne Technologien
ermoglicht werden.
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Digitalisierung und Kl als Hebel fur Effizienz und Wachstum

Die iGW befindet sich in einem grundlegenden technologischen und strukturellen Umbruch. Der Ein-
satz von digitalen Technologien und Kunstlicher Intelligenz (KI) im Gesundheitswesen haben das Po-
tenzial, die medizinische Versorgung erheblich zu verbessern und Prozesse effizienter und nachhalti-
ger zu gestalten. Digitale Technologien und KI tragen nicht nur zum Patientenwohl bei, sondern auch
zur Bewadltigung des Fachkraftemangels und den Folgen des demografischen Wandels im Gesund-
heitswesen.

Deutschland hat im internationalen Vergleich massiven Aufholbedarf, wenn es um den Digitalisie-
rungsgrad und den Zugang zu Gesundheitsdaten geht. Es mangelt sowohl an der einfachen und in-
teroperablen Datennutzung fur die Versorgung als auch an der Verflgbarkeit von qualitativ hochwer-
tigen Datensatzen fur die Forschung sowie den Mdglichkeiten, diese unkompliziert und datenschutz-
konform auszutauschen. Die mit dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) etablierten Regelun-
gen sind ein erster guter Schritt, greifen jedoch gerade bei Forschungsthemen nicht weit genug. In
einem Landervergleich der Gesundheitssysteme der OECD unter 22 Staaten landet Deutschland auf
dem drittletzten Platz, wenn es darum geht, Zugang zu Gesundheitsdaten zu haben und diese mitei-
nander zu verknlpfen®. Fur die Erforschung und Weiterentwicklung von Prazisionsmedizin, innovativer
Medizintechnik und Diagnostika sowie Arzneimittel ist der Einsatz medizinischer Daten allerdings un-
erlasslich und der Schlissel zu medizinischem Fortschritt.

Qualitativ hochwertige Gesundheitsdatenséatze fur Forschung und Entwicklung anstreben

Mit dem European Health Data Space (EHDS) und dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)
wurde der Industrie erstmals der Zugang zu Gesundheitsdaten aus der Versorgung fur Forschungs-
zwecke gewahrt. Der Datenbestand und die Qualitat der Daten, die nach diesen gesetzgeberischen
Malnahmen zur Verfligung stehen, sind jedoch nicht ausreichend.

= Datenbestand fiir die Forschung erweitern: Uber die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
mussen zlgig weitere geeignete Datenquellen angebunden werden. Fir die Zukunft der Real-
World-Evidence-Studien und die Positionierung Deutschlands als Forschungsstandort ist eine Er-
weiterung auf Priméarstudien wie klinische Studien und prospektive Beobachtungsstudien essen-
ziell. Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle sollte diese Erweiterung zeitnah ermoglichen
und mit den relevanten Stakeholdern ausgestalten. Idealerweise sollen Dateneintrage in struktu-
rierte Datenbanken erfolgen, Datenqualitdtsaspekte wie Verknipfbarkeit, aber auch bessere Auf-
findbarkeit sowie einheitliche Antrdge missen bei der Erweiterung mitgedacht werden.

= Datenqualitat steigern: Die elektronische Patientenakte (ePA) braucht strukturierte und qualitativ
hochwertige Daten und sollte ziigig zu einer Plattform mit aussagekraftigen Daten Uber den Ge-
sundheitszustand weiterentwickelt werden. Dazu gehéren u. a. maschinenlesbare Daten aus der
Bildgebung, der Labordiagnostik oder Ergebnisse individueller Therapien sowie die Daten samtli-
cher Leistungserbringer. Die Echtzeitdatennutzung sollte als Ziel angestrebt und Grundlagen fur
longitudinale Datennutzung geschaffen werden, z. B. im Rahmen eines Datencockpits in der ePA,
mit der Patientinnen und Patienten auf eine einfache Art und Weise die Mdéglichkeit bekommen,
dieser longitudinalen Datenverwendung zuzustimmen.

= Datenzugang effizient gestalten: Angesichts der zu erwartenden Antragsflut beim Forschungs-
datenzentrum (FDZ) sind Priorisierungsregeln unerléasslich, die alle Akteure berucksichtigt.

5 Health at a Glance 2023: OECD Indicators
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Besonders fir Nutzenbewertungen und Erstattungsbetragsverhandlungen, die externen Fristen
gemal AMNOG unterliegen, ist eine Synchronisation der Bearbeitungszeiten unabdingbar.

Ein inklusives Datendkosystem aufbauen und gestalten

Der EHDS und das GDNG missen die Basis flr einen echten Implementierungsdialog darstellen, der
das Ziel hat, ein interoperables Gesundheitsdatentkosystem zu schaffen und die Defragmentierung
der Systemlandschaft zu erreichen. In einem solchen Okosystem liegt groRes Potenzial fiir FUE sowie
fur die allgemeine Gesundheitsversorgung.

= Alle Datenhalter mitdenken: In einem funktionierenden Gesundheitsdatentkosystem spielt die
iIGW mit ihren qualitativ hochwertigen Daten eine wichtige Rolle. Sie sollte bei der Festlegung von
verbindlichen Standards zur Forderung der Interoperabilitdt deswegen unbedingt an den Diskus-
sionen beteiligt werden. Neben Routine- und Abrechnungsdaten aus der Versorgung, die in Zu-
kunft im Forschungsdatenzentrum liegen, sollten alle in unterschiedlichen Einrichtungen der Ge-
sundheitsversorgung liegenden forschungsrelevanten Datenséatze nutzbar gemacht werden.

= Klares Rahmenwerk und abgestimmte Gesundheitsdatenstrategie: Die Aggregation und der
Austausch von Gesundheitsdaten auf europaischer Ebene sollten im Rahmen einer von offentli-
chen und privaten Stakeholdern gemeinsam abgestimmten Zielarchitektur und Datenstruktur er-
folgen, die hohe Anforderungen hinsichtlich Datenqualitat und -sicherheit erfillen. Erhobene Daten
sollten dezentral gespeichert und pseudonymisiert werden, um den Datenhaltern zu erméglichen,
die Verwendung der Daten gemaf den erteilten Zustimmungen zu steuern. Technologien und
Software, die dabei zum Einsatz kommen, sollten ,Open-Source*“Ldsungen sein. Dadurch kann
eine Datenmonopolisierung verhindert und der Austausch von Gesundheitsdaten gefoérdert wer-
den. Den Haltern von Gesundheitsdaten sollte immer Datensouveranitat eingeraumt werden. Dies
gibt ihnen die Moglichkeit, unter Berticksichtigung der Einwilligung der Patientinnen und Patienten
zu entscheiden, wer welche Daten tber welchen Zeitraum erhalt.

Digitale Transformation in der Gesundheitsversorgung incentivieren

Die erfolgreiche digitale Transformation im Gesundheitswesen ist nicht nur eine Frage von Technolo-
gie und Gesetzgebung, sondern — durch diese unterstltzt — eine kulturelle und vor allem eine Frage
des Vertrauens. Burgerinnen und Birger missen durch den Erwerb digitaler Kompetenzen (z. B. in
der Aus- und Weiterbildung in allen Bildungsbereichen) und durch sichtbaren Nutzen, den die Digitali-
sierung stiften kann, untersttitzt werden, Vertrauen zu fassen. Gleichermal3en sollte das Thema ,Digi-
tal Literacy” in der Ausbildung des medizinischen Fachpersonals eine gréRere Rolle spielen, um die
Potenziale digitaler Tools und Anwendungen nutzen und erklaren zu kénnen.

= Digitale Versorgungsmaoglichkeiten ausbauen: Um die Ambulantisierung in Deutschland vo-
ranzutreiben, missen Behandlungsketten von den Patientinnen und Patienten aus innovativ ge-
dacht und neu sortiert werden — und dies sollte sich auch in der Vergttung widerspiegeln. Dabei
missen digitale Versorgungsmdglichkeiten immer vorgelagert und bei der kiinftigen Krankenhaus-
planung mitgedacht werden. Um eine sektorenuibergreifende Versorgung ohne Reibungsverlust
zu ermoglichen, ist es wichtig, dass ein systemuibergreifender Datenaustausch maéglich ist. Neben
Kodierrichtlinien fur den stationéren Bereich ist es wichtig, auch fir den ambulanten Bereich Richt-
linien zu entwickeln, damit Daten tbergreifend vernetzt werden kénnen.

= Telemedizin ausbauen und honorieren: Das Monitoring von Daten und die daraus resultierende
langfristige Begleitung von Patientinnen und Patienten brauchen eine neue Form der Finanzie-
rung, die technische Ausstattung finanziert und telemedizinische Betreuung ohne nicht notwendige
Arzt-Patienten-Kontakte honoriert. Aktuell ist der Trend, telemedizinische Angebote zu nutzen,
rucklaufig; die Anzahl der Videosprechstunden ist nach dem bisherigen Hochstwert im Jahr 2021
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um 40 Prozent gesunken®, obwohl diese das groRe Potenzial haben, die Interaktion zwischen dem
ambulanten und stationaren Sektor zu verbessern und beispielsweise die Behandlung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen zu erleichtern.

= Digitale Kompetenz in der medizinischen Ausbildung verankern: Bildungspolitik, Sozialpart-
ner und Vereinigungen der Heilberufe sind auch weiterhin gefordert, bedarfsgerechte Berufsbilder
zu schaffen und gegebenenfalls bestehende Ausbildungsmodelle zu Giberdenken. Bund und L&n-
der sollten sich zur Anpassung von Ausbildungsinhalten und der schnellen Umsetzung in Lehrpl&-
nen abstimmen. Ein berufsibergreifendes und bundesweit benétigtes Wissen kann nicht in ver-
teilten Zustandigkeiten und féderalen Strukturen vermittelt werden, ohne entsprechende Orientie-
rung zu schaffen.

= Kl-basierte Technologien in Versorgung integrieren: Kl-basierte Technologien verfiigen tber
das Potenzial, die Effizienz und Effektivitat eines Behandlungsprozesses signifikant zu steigern.
Insbesondere im Rahmen der Kl-basierten Diagnostik sind Anwendungen bereits ausgereift. Doch
fehlt es bislang an definierten Standards und Marktmodellen, um eine flachendeckende Adaption
der disruptiven Technologien zur Verbesserung der Patientenergebnisse zu ermdglichen.

Burokratie abbauen und Regulierungsdichte zurickfahren

Langwierige burokratische Prozesse bremsen Innovationsprozesse der iGW in Deutschland aus und
fuhren zunehmend dazu, dass Unternehmen ihre Aktivitaten an andere Standorte verlagern sowie flr
die Versorgung notwendige Produkte vom Markt nehmen. Dies fangt an bei klinischen Studien, zieht
sich Uber Planungs- und Genehmigungsverfahren bei Produktionsstéatten, tber Marktzugang und Er-
stattung hin zu aufwendigen Rahmenbedingungen fir Herstellung und Produktion. Regulatorik allein
ist jedoch kein wirksames Mittel, um Unternehmens-Compliance zu erreichen. Sofern versucht wird,
dieses Ziel mit zunehmender Regulierungsdichte zu erreichen, fihrt dies auf Seite der Unternehmen
haufig zu Rechtsunsicherheit und einem erheblichen unproduktiven Aufwand.

Heterogenitat datenschutzrechtlicher- und Ethikkommissions-Anforderungen reduzieren

Insbesondere die heterogene Auslegung der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) stellt eine
enorme birokratische Hirde bei bundeslandibergreifenden Forschungsvorhaben dar. Die landes-
rechtliche Heterogenitat betrifft neben der Frage der Anonymisierung auch die Frage, welche Rechts-
grundlagen ausreichend sind, um medizinische Daten mit Forschungspartnern zu teilen und sie zu
diesem Zweck an externe Auftragsverarbeiter zu transferieren. Forschungsklauseln in den Landes-
krankenhausgesetzen schaffen hier sehr unterschiedliche Voraussetzungen. Das erschwert die Erhe-
bung und Analyse von Daten aus dem medizinischen Versorgungsalltag und verhindert eine bessere
Positionierung des Gesundheitsstandortes Deutschland im internationalen Vergleich.

= Harmonisierte Auslegung der DSGVO: Diese sollte auf nationaler und europaischer Ebene an-
gestrebt werden, um eine klare und einheitliche Datenhandhabung zu erméglichen. In Deutschland
zahlt die Harmonisierung der Landesgesetze — insbesondere der Landeskrankenhausgesetze —
ebenso wie eine bundesweit einheitliche Auslegung der DSGVO dazu. Zusatzlich bedarf es prak-
tikabler Vorgaben zur rechtssicheren Anonymisierung personenbezogener Daten. Langfristig wére
eine Uberfiihrung von Aufsichtskompetenzen rund um das Thema Gesundheitsdatenschutz weg
von den Landern, hin zum Bund, Uberlegenswert.

= Anforderungen vonseiten der Ethikkommissionen harmonisieren: Auch die Anforderungen
vonseiten der 52 Ethikkommissionen sollten harmonisiert werden; aktuell ist jeweils eine andere

6 Techniker Krankenkasse: Zahl der Videosprechstunden seit 2021 um 40 Prozent gesunken
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Vorbereitung der Unterlagen notwendig. Hier ist eine konsequente Umsetzung der im Medizinfor-
schungsgesetz beschlossenen MalBnahmen zur starkeren Standardisierung sowie regelmaRige
Erfolgskontrolle wichtig.

Zulassungs- und Produktionsprozesse beschleunigen

Um als zukunftsfahiger und nachhaltiger Wirtschaftsstandort wettbewerbsféhig zu bleiben, haben sich
Deutschland und Europa ambitionierte Ziele fir den Umbau ihrer industriellen Basis gesetzt. Die Un-
ternehmen der iGW kodnnen dieser Aufgaben nur gerecht werden, wenn die Rahmenbedingungen fur
Produktion und nachhaltige Wertschdpfung am Standort Deutschland verbessert werden. Es ist von
grundlegender Bedeutung fir die Gesundheitsindustrie, dass sie ihre Innovationen schnell in die Pro-
duktion und — neben den Bestandsprodukten — in die Versorgung bekommen. Denn nur wo dies mog-
lich ist, sind Anreize fir Innovationen und lokale Fertigung gegeben. Damit ist die Geschwindigkeit des
Prozesses der Translation von der Idee zum Produkt ein maRRgeblicher Faktor fur die Wettbewerbsfa-
higkeit der Gesundheitsindustrie am Standort Deutschland; gleichzeitig bietet die Innovationsfuhrer-
schaft in bestimmten Branchen die Chance, dort mitbestimmend flir die Gestaltung der Regulierung
zu sein. Hier ist es wichtig, die digitale und nachhaltige Transformation der iGW in allen Prozessen
bestmoglich mitzudenken.

= Harmonisierung der Berichtspflichten: Um die Anforderungen an neue Berichtspflichten (z. B.
aus CSRD, CSDDD, CBAM und LkSG) effizient zu gestalten, sollten Berichtspflichten vereinfacht
und harmonisiert werden. Dazu gehort die Einfihrung digitaler Berichtsformate, die Doppelbericht-
erstattung vermeiden und den burokratischen Aufwand fiir Unternehmen reduzieren. Eine qualifi-
zierte personelle Aufstockung sowie die Schulung der Mitarbeitenden in der offentlichen Verwal-
tung im Umgang mit den neuen Regelungen sind hierbei essenziell, um die effiziente Umsetzung
der neuen Anforderungen zu unterstitzen.

= Schnellere Prozesse bei der Genehmigung von Produktionsanlagen: Fir die Genehmigung
von Produktionsanlagen der iGW sind Spezialkenntnisse erforderlich, die lokale Behdrden nicht
immer vorhalten kdnnen. Hier kdnnte die Blindelung von Kompetenzen auf Landesebene oder
sogar auf Bundesebene hilfreich sein, um Genehmigungsprozesse effizient, investitions- und in-
novationsfreundlich zu organisieren. Langfristig wére eine innereuropéische Harmonisierung von
Produktionsgenehmigungsverfahren anzustreben. Au3erdem sollten Produktionsanlagen der iGW
in die Novellierung des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (BImSchG) einbezogen werden. Dabei
sollten Offentlichkeitsbeteiligung sowie Dokumentationspflichten fiir die iGW innovationsfreundlich
ausgestaltet werden.

= Moderne und pragmatische Prozesse im Rahmen der G-BA-Verhandlungen: Virtuelle Ange-
bote des G-BA (z. B. fur Beratungen) sollen beibehalten werden. Das reduziert Reisekosten und
erleichtert die Teilnahme von Fachgesellschaften. Um Unsicherheiten bei der Erstellung von Dos-
siers zu vermeiden, sollte der G-BA regelméRige offene Fragestunden einfiihren (z. B. einmal im
Monat). Dadurch wiirde der Aufwand beim Stellen von Anfragen deutlich reduziert.

Starke iGW als Basis fur eine resiliente und nachhaltige Versorgung

Die Gesundheitsindustrie hat gegenuiber anderen Branchen ein wichtiges Alleinstellungsmerkmal: Sie
hat eine starke gemeinwohlorientierte Dimension. Investitionen in eine bessere Gesundheitsversor-
gung sind auch immer Investitionen in eine resilientere und stabilere Wirtschaft sowie mehr Wohlstand,;
damit starkt die iGW die soziale Nachhaltigkeit wie keine andere Industriebranche. Dennoch sollte —
wie auch in anderen Branchen — beriicksichtigt werden, dass Resilienz und Nachhaltigkeit einander
entgegenstehen kénnen. So ware eine Ruckverlagerung von Produktionskapazitaten nicht nur sehr
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teuer, sondern mit bestimmen 6kologischen Nachhaltigkeitszielen schwer vereinbar. Vor dem Hinter-
grund sollten insbesondere Unternehmen, die bereits heute in Deutschland forschen und produzieren
und damit zur vorhandenen technologischen Souveranitat beitragen, gestarkt werden.

Versorgungsautonomie am Standort starken

Der Forschungs- und Produktionsstandort hangt untrennbar mit der Verfugbarkeit von Arzneimitteln,
biotechnologischen- und Medizinprodukten zusammen. Denn dort wo geforscht und produziert wird,
ist auch der Markt. Damit hier anséssige Unternehmen fir die notwendige Krisenresilienz (ohne Ein-
schnitte bei der Regelversorgung schwerer Erkrankungen im Krisenfall) vorsorgen kdnnen, ist die Star-
kung des iGW-Standortes unumganglich. Die Bundesregierung hat bereits erste Fortschritte erzielt,
um kritische Abhéangigkeiten zu reduzieren. Die Reduzierung kritischer Abhangigkeiten bleibt jedoch
eine zentrale Aufgabe von Politik und Wirtschaft.

= Punktuelle Anderung im Rahmen der EU-Vergaberechtsrevision: Um die Sicherheit und
Diversifizierung von Lieferketten zu erh6hen, sollte im Rahmen der kommenden Revision des EU-
Vergaberechts eine punktuelle Modifizierung der Regelungen im Sinne einer strategischen Stér-
kung der iGW der EU angestrebt werden. Ausgehend von der Ankiindigung von Kommissionspra-
sidentin von der Leyen, im EU-Vergaberecht kiinftig in bestimmten strategischen Bereichen Pré-
ferenzen fur européische Produkte vorzusehen, sollte darauf hingewirkt werden, dass die iGW der
EU zu diesen strategischen Bereichen gehort. Zudem mussten néhere Einzelheiten einer Rege-
lung zur Bevorzugung europaischer Unternehmen in strategischen Bereichen festgelegt werden,
wobei die Regelung nichtdiskriminierend flir Unternehmen aus der EU sowie fur Unternehmen aus
solchen Landern wirken darf, die Marktoffnungsvereinbarungen mit der EU im Bereich der 6ffent-
lichen Beschaffung abgeschlossen haben. Geprift werden konnte ferner, inwieweit in diesem Sek-
tor auch eine Bertlicksichtigung von Mehrpartnermodellen (mindestens 3 Unternehmen, von denen
mindestens eines seine Produktion in Europa haben muss) in Betracht kommen konnte.

= Europaische Produktionskapazitaten ausbauen: Die Verfligbarkeit von medizinischen Gitern
ist Uberlebenswichtig. Hierfur bedarf es einer gezielten politischen Unterstitzung von Unterneh-
men der iGW mit bestehenden oder neuen Produktionskapazitaten in Europa im Sinne der Diver-
sifizierung von Lieferketten und der globalen Versorgungssicherheit, beispielsweise durch Produk-
tionszuschisse und Investitionsanreize. Ein Anreiz kdnnte zum Beispiel in Form von finanzieller
Forderung (ahnlich der dt. FUE-Zulage) erfolgen und ebenfalls bei der Umweltvertraglichkeitspri-
fung (UVP) erfolgen, wobei der verringerte CO»-FuBabdruck im Zusammenhang mit der Herstel-
lung und Lieferung von Arzneimitteln, Wirkstoffen und biologischen Roh- und Ausgangsstoffen (z.
B. virale Vektoren) auf EU-Ebene anzuerkennen ist.

= Etablierung von Frihwarnsystemen: Um die komplexen und global vernetzten Lieferketten von
Gesundheitsprodukten effizient zu Gberwachen und Stérungen frihzeitig zu erkennen, sollte es
Ziel sein, nicht nur den letzten Schritt der Lieferkette zu sichern, sondern den gesamten Produkti-
onsprozess von der Beschaffung der Vorprodukte bis hin zur Logistik. Das kdnnte beispielsweise
durch den Einsatz von Kl erfolgen, die komplexe Lieferketten analysiert und weiterentwickelt, um
Engpésse zu verhindern.

Gesundheitsversorgung als Hebel fir Nachhaltigkeit nutzen

Der Gesundheitssektor ist fiir 4,4 Prozent der globalen Nettoemissionen verantwortlich?, wobei Emis-
sionen sowohl in der Produktions- und Lieferkette als auch in der Gesundheitsversorgung entstehen.
Zusatzlich zu Nachhaltigkeitsinitiativen in den Unternehmen hat die iGW mit ihren innovativen

7 Studie ,Health care climate footprint report” 2019
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Produkten und Ldsungen einen wichtigen Hebel fiir die nachhaltige Transformation in der Gesund-
heitsversorgung. Hier leisten Investitionen in neue, fortschrittliche Technologien neben einer verbes-
serten Position im internationalen Wettbewerb auch einen wichtigen Beitrag hin zur griinen Transfor-
mation. Um als Industriestandort zukunftsfahig zu sein, missen 6konomische und 6kologische Ziele
im Sinne der Agenda 2030 fir globale nachhaltige Entwicklung zusammengedacht und umgesetzt
werden. Das gesundheitsbezogene Nachhaltigkeitsziel SDG 3 (Sustainable Development Goal) zielt
darauf ab, ,ein gesundes Leben fiir alle Menschen jeden Alters zu gewahrleisten und ihr Wohlergehen
zu férdern®. Klimabewusstes Handeln im Gesundheitssektor wird einen wesentlichen Beitrag zur Re-
duktion von Treibhausgasen, dem Klima- und Umweltschutz und damit zum Schutz der Gesundheit
von Menschen weltweit leisten.

= Klimaschutz und Gesundheitsschutz zusammendenken: Der Klimawandel ist laut Weltge-
sundheitsorganisation die groRte Gesundheitsbedrohung fir die Menschheit. Die klimatischen
Veranderungen rufen immer mehr Extreme hervor, die belastend oder gar gefahrlich fur den Men-
schen sind: Hitzewellen, Hochwasser, zunehmende Allergien und Infektionskrankheiten durch ver-
anderte Okosysteme. Die medizinische Versorgung muss dem standhalten kénnen; es sollte daher
die Entwicklung von neuen Technologien und Produkten angereizt werden, die diese zunehmen-
den Herausforderungen adressieren.

= Forderung von Investitionen in eine nachhaltige Krankenhauslandschaft: Seit Jahren wird in
diesen Bereich zu wenig investiert und in den néchsten Jahren sind ohnehin neue Strukturent-
scheidungen zu fallen und umzusetzen. Es braucht z. B. fir Krankenhauser und Arztpraxen An-
reize, um die installierten Gerate zeitnah durch nachhaltigere Technologien, z. B. mit geringerem
Energieverbrauch, ersetzen zu kbnnen. Die iGW ist mit einem steigenden Investitionsstau bei den
Leistungserbringern konfrontiert. Hier kann die Politik durch geeignete Férderprogramme wie bei-
spielsweise mit einem Krankenhaus-Klimaschutzfonds unterstiitzen. Eine steigende Nachfrage
nach innovativen nachhaltigeren Technologien wirde den Wettbewerb und damit die Innovations-
kraft unter den Herstellern ankurbeln und sich damit positiv fur die Gesundheit der Patientinnen
und Patienten und den Innovationsstandort Deutschland auswirken.

®= Nachhaltigkeit bei Regulierung mitdenken: Auch wenn die Qualitat und Sicherheit von medizi-
nischen Produkten immer an erster Stelle steht, sollten Marktzugangsprozesse so gestaltet sein,
dass neue und nachhaltigere Produkte schnell in den Markt kommen kénnen. Ein pauschales Ver-
bot von per- und polyfluorierte Alkylsubstanzen (PFAS) fur versorgungsrelevante Medizinprodukte
und ihrer Herstellung filhren zu relevanten Versorgungsengpassen. Stoffregulierungen missen
auch zuklnftig differenziert und auf Basis eines risikobasierten Ansatzes — unter Einbeziehung der
relevanten Stakeholder — erfolgen.

= Chancen der zirkularen Wertschdopfung nutzen: Die Gesundheitsindustrie kann durch eine
ganzheitliche Circular Economy entlang verschiedener ,R-Strategien” (z. B. reuse, refurbish, re-
cycle) zur Reduzierung von CO,-Emissionen beitragen und damit auch wirtschaftlich neue Ge-
schaftsmodelle schaffen. Zirkuléare Strategien wie ,,Design for Circularity" setzen auf Langlebigkeit,
Wiederverwendbarkeit, Reparierbarkeit und Recyclingfahigkeit. Produktdesign und verfligbare
Technologien entscheiden dartiber, ob Produkte und Materialien mdéglichst lange und ohne Quali-
tatsverlust im Kreislauf bleiben. Dabei gilt es, Zielkonflikte mit dem ,Design for Performance" im
Sinne eines ganzheitlichen ,Design for Sustainability” zu I6sen. Derzeit sind viele Medizinprodukte
Einwegartikel. Die regulatorischen Auflagen sollten dahingehend vereinfacht werden, dass die
Aufbereitung von Medizinprodukten einfacher méglich ist, wenn dies die Sicherheit der Produkte
beziehungsweise deren Verwendung nicht einschrankt.
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Europa als Standort fir innovative Gesundheitstechnologien

Auch auf européischer Ebene sollte sich die Bundesregierung im Européischen Rat fiir eine EU-Life
Science Strategie einsetzen. Denn nur so kann sie flr die deutsche iGW gute Wettbewerbsbedingun-
gen schaffen, die nicht hinter denjenigen in den USA und China zuriickfallen. Zeitgleich kénnen zent-
rale Fragen der Resilienz und Nachhaltigkeit nur gemeinsam europdisch angegangen werden. Das
Wettbewerbsgefalle mahnt auch Mario Draghi in seinem Report zur EU-Wettbewerbsfahigkeit an. lhm
zufolge muss die EU eine gemeinschaftliche Anstrengung unternehmen und etwa funf Prozent ihres
Bruttoinlandproduktes in Innovationen und Infrastruktur investieren — etwa doppelt so viel wie nach
dem Zweiten Weltkrieg.

Innovationsfahigkeit der iGW auch auf europaischer Ebene starken

Die iGW spielt nicht nur eine zentrale Rolle fir die Sicherstellung und Weiterentwicklung der Gesund-
heitsversorgung, sondern ist auch wichtiger Treiber fur Wertschdpfung und Beschéftigung in Europa
und erzielte im Jahr 2021 eine Bruttowertschopfung von 329,2 Mrd. Euro. Dies entsprach tber 22,5
Prozent der gesamten Wertschopfung in der Gesundheitswirtschaft und 2,5 Prozent der gesamten
europdischen Wirtschaft. Zwischen 2014 und 2021 wuchs die iGW mit einer durchschnittlichen jahrli-
chen Rate von 6,2 Prozent und zéhlte damit zu den dynamischsten Branchen in Europa. Ihr Wachstum
lag damit Uber dem der gesamten Wirtschaft in der EU-27 (+ 3,0 % pro Jahr). Auch bei der Beschatti-
gungsentwicklung zeigte die IGW ein tiberdurchschnittliches Wachstum: Mit einer jahrlichen Zunahme
von 4,9 Prozent wuchs die Beschaftigtenzahl der iGW schneller als in der gesamten Gesundheitswirt-
schaft (3 % pro Jahr) und deutlich mehr als in der Gesamtwirtschaft (0,9 % pro Jahr). Im Jahr 2021
betrug die Zahl der Erwerbstatigen in der européischen iGW 4,1 Millionen Personen.

Der gesamte 6konomische FuRabdruck (Summe aus direkten und Ausstrahleffekten) der iGW in Eu-
ropa betrug im Jahr 2021 insgesamt 739 Mrd. Euro an Bruttowertschépfung und 9,3 Millionen Beschaf-
tigte. Jeder in der iGW erwirtschaftete Euro fuhrte zu zuséatzlichen 1,24 Euro Bruttowertschopfung in
der gesamten europaischen Wirtschaft. Dartiber hinaus wurden fur jede direkt in der iIGW beschaftigte
Person 1,27 zusatzliche Arbeitsplatze in anderen Bereichen der europaischen Wirtschaft geschaffen.

Sowohl den USA als auch China gelingt eine strategische Forderung der iGW. Ihr Vorteil liegt nicht
nur in den teils grofReren Bevolkerungszahlen und einheitlichen Binnenmarkten. Sie haben daneben
starke Industriereformen und eine strategische Forderung der iGW auf den Weg gebracht, wie eine
Studie® der Wirtschaftsinstitute IGES und WifOR belegt. Diese zeigt, dass die USA, das Vereinigte
Kdnigreich und Japan ihre iGW gezielt fordern und innovationsfreundliche Reformen angestoR3en ha-
ben. Auch China hat in den vergangenen 15 Jahren beispiellos in FUE, Fachkréafte und Bildung inves-
tiert und den Zugang zu Kapital fur Investitionen erleichtert — durch 6ffentliche, aber vor allem auch
durch eine Forderung von privatem Risikokapital und gezielt angeworbenen Auslandsinvestitionen.

= Regelméalige Wettbewerbschecks fur EU-Gesetzesvorhaben: Deutschland sollte darauf
hinwirken, dass alle neuen Gesetzesvorhaben der EU zur Gesundheitswirtschaft einem regel-
mafigen Wettbewerbscheck unterzogen werden. Dies stellt sicher, dass keine unnétigen re-
gulatorischen Hurden entstehen, die die Wettbewerbsfahigkeit der Branche einschrénken.

* Innovations-Okosystem ausbauen: Eine stirkere Verankerung der iGW in den européi-
schen Innovationssystemen ist zentral, um die Translation von Innovationen in marktreife Pro-
dukte zu beschleunigen. Deutschland sollte sich fiir den Ausbau eines europdischen

8 Studie “Wachstumspotenziale der industriellen Gesundheitswirtschaft* (IGES, WifOR)
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Innovations-Okosystems in der Gesundheitsindustrie einsetzen. Dies umfasst die Férderung
und Vernetzung von EU-Exzellenzclustern, um im globalen Wettbewerb mit fiihrenden Stand-
orten wie Boston und San Francisco mithalten zu kdnnen und den Ausbau grenziberschrei-
tender Kooperationen. Die EU sollte dabei zu einem fuhrenden Standort fur die Entwicklung
und Produktion neuer Technologien werden. Ein zentraler Bestandteil ist die Fachkréaftesiche-
rung durch gezielte Strategien fir die MINT-Facher (Mathematik, Informatik, Naturwissen-
schaften und Technik), die durch europdische Initiativen wie den Pact for Skills und die Exzel-
lenzférderungen der Marie-Curie-Programme unterstitzt werden sollten.

= Zugang zu Forderung und Risikokapital erweitern: Um die Innovationskraft der europai-
schen iGW auszubauen, sollte der Zugang zu Férderung und Risikokapital erleichtert werden.
Dafur ist eine starkere Vertiefung der Kapitalmarktunion notwendig, um Unternehmen einen
besseren Zugang zu Finanzierungsmoglichkeiten zu bieten. Die Forderung von innereuropdi-
schem Risikokapital sollte gezielt ausgeweitet werden, um innovative Projekte schneller vo-
ranzubringen. Daruber hinaus sollten klare Anreize geschaffen werden, um ausléndische Di-
rektinvestitionen in die européische Gesundheitswirtschaft zu férdern, um den globalen Wett-
bewerbsvorteil der EU langfristig zu sichern.

Zentrale Handlungsfelder gemeinsam in einer starken EU angehen

Deutschland, als groRte Volkswirtschaft Europas und einer der weltweit fihrenden Standorte fur die
Gesundheitswirtschaft, tragt eine besondere Verantwortung, die Weichen fur die iGW als Zukunftsin-
dustrie zu stellen. Die Gesundheitsindustrie ist nicht nur ein zentraler Wirtschaftssektor, sondern auch
ein Schlusselbereich, um die Resilienz européischer Gesundheitssysteme zu starken — auch vor dem
Hintergrund einer hoheren Krisenfestigkeit, die seit der COVID-19-Pandemie im gemeinsamen euro-
paischen Interesse angestrebt wird.

Um die Innovationskraft und Wettbewerbsfahigkeit der européaischen Gesundheitswirtschaft zu si-
chern, sollte der Abbau von Uberbordender Burokratie und die gezielte Forderung von FUE im Rahmen
von europdischen Gesetzesvorhaben so gestaltet werden, dass sie mit anderen gesundheitswirt-
schaftsstarken Standorten weltweit mithalten kann. Ein intensiverer Austausch zwischen den Mitglied-
staaten zu den wirtschaftspolitischen Anliegen der iGW sollte genauso angestrebt werden, wie harmo-
nisierte Standards und Rahmenbedingungen — insbesondere bei der Gesundheitsdatennutzung.

= Europdische Harmonisierung der Standards und Rahmenbedingungen: Deutschland sollte
sich fur die Schaffung harmonisierter Standards und rechtlicher Rahmenbedingungen innerhalb
der EU einsetzen. Dies gilt insbesondere fur die Nutzung von Gesundheitsdaten, die fur For-
schung, Entwicklung und Innovation unverzichtbar sind. Einheitliche Regelungen schaffen mehr
Effizienz und férdern den grenzuberschreitenden Austausch.

= Krisenfestigkeit und Resilienz der Gesundheitsindustrie starken: Deutschland sollte sich auf
europaischer Ebene fir MaBnahmen einsetzen, die die Resilienz der europaischen Gesundheits-
wirtschaft gegeniber globalen Krisen erhéhen. Dies umfasst unter anderem die Starkung der hei-
mischen Produktion von Medizinprodukten und Arzneimitteln, um Abhangigkeiten von Drittstaaten
zu reduzieren.

= Intensivierung des Austauschs zwischen den Mitgliedstaaten: Es sollte ein intensiverer Aus-
tausch der Mitgliedstaaten zu den wirtschaftspolitischen Anliegen der Gesundheitsindustrie ange-
strebt werden. Nur durch eine enge Zusammenarbeit kbnnen gemeinsame Ldsungen entwickelt
und die Fragmentierung des europaischen Gesundheitsmarktes Uberwunden werden.
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Fachkraftesicherung als zentrale Herausforderung im Gesundheitssystem

Der demografische Wandel gehort zu den drangendsten Herausforderungen fiir den Wirtschaftsstand-
ort Deutschland und wirkt sich in doppelter Hinsicht aus: Zum einen ist der Mangel an Fachkréften in
der iGW selbst zu betrachten. Ob fir die iGW auch weiterhin gute Wachstums- und Beschaftigungs-
prognosen bestehen, wird maRgeblich davon abhéngen, ob sich ausreichend viele qualifizierte Fach-
krafte mobilisieren lassen und es daneben gelingt, die Gesunderhaltung der bestehenden Mitarbeiter-
schaft noch mehr in den Fokus zu nehmen. Wéhrend aktuell bereits 125.000 Fachkrafte in der iGW
fehlen, kdnnte sich die Situation in den kommenden Jahren massiv verschéarfen: Das Wirtschaftsinstitut
WIifOR rechnet damit, dass sich der Engpass bis zum Jahr 2030 auf bis zu 320.000 fehlende Fach-
krafte ausweiten konnte®.

In der Gesundheitsversorgung sind wiederum u. a. bestimmte Facharztbereiche, bei denen esim Zuge
der Verrentung der ,Babyboomer” zu Nachwuchsproblemen kommt, besonders vom Fachkrafteman-
gel betroffen. Die iGW leistet hier einen Beitrag Fachkrafteentlastung im Gesundheitswesen insge-
samt. Die Einbindung von Automatisierungslosungen in den klinischen und pflegerischen Alltag tragen
dazu bei, die Qualitét und Effizienz im Gesundheitswesen zu steigern, indem sie beispielsweise den
Zeitaufwand fur repetitive Aufgaben, wie die Verwaltung von Medikamenten oder die Dokumentation
von Patientendaten, reduzieren. Dadurch kdnnen sich Fachkréfte auf die qualitativ hochwertige Pati-
entenversorgung konzentrieren und menschliche Fehler reduzieren, insbesondere bei der Medikation
und Datenverarbeitung. Das erhdht nicht nur die Patientensicherheit, sondern verringert auch das Ri-
siko von Komplikationen und senkt Kosten.

= Fachkraftemangel als zentrale Herausforderung der iGW begreifen: Es missen gezielte Mal3-
nahmen zur Sicherung der Fachkréaftebasis ausgearbeitet und umgesetzt werden; beispielsweise
sollte die Aus-, Weiter- und Fortbildung gestarkt und Méglichkeiten zum Quereinstieg geschaffen
werden, Frihverrentungsanreize abgebaut und die Férderung der Erwerbstétigkeit von Frauen in
allen Berufshildern (z. B. MINT) durch BerufsorientierungsmalRnahmen sowie Férderung der Er-
werbstatigkeit fur Eltern durch MaBnahmen zur besseren Vereinbarkeit von Familie und Beruf un-
terstlitzt werden. Dazu zéhlen allen voran als essenzielle Mal3hahmen eine gute und ausreichende
Kita-Betreuung sowie die Vereinbarkeit des Arbeitsrechts mit der neuen Flexibilitat der Arbeitswelt.

= Gesundheitserhalt und -férderung der Beschaftigten durch arbeitsmedizinische Pravention
unterstitzen: Ein weiterer Ansatz zur Bewaltigung des Fachkraftemangels ist der Erhalt und die
Forderung der Gesundheit der bestehenden Mitarbeiterschaft. Betriebsarzte kdnnen Beschaftigte
dabei unterstiitzen, die individuelle Gesundheitskompetenz zu verbessern. Arbeitsmedizinische
Vorsorge im Rahmen des gesetzlichen Arbeitsschutzes und freiwillige Impfangebote unterstiitzen
dabei, die Gesundheit der Mitarbeitenden zu erhalten und kénnen krankheitsbedingte Ausfalle re-
duzieren. Durch verbesserte technische Rahmenbedingungen wie den Ausbau digitaler Angebote
in der Arbeitsmedizin und die schnelle Anbindung der Betriebséarzte an die ePA wird ein einfacher
Zugang zu medizinischen Leistungen erreicht.

= Flexiblere Zulassung geeigneter Fachkréfte fir Benannte Stellen: Personalmangel innerhalb
der Benannten Stellen und anderer zur Prifung regulatorischer und normativer Vorgaben berech-
tigter Institutionen verzdgert, verhindert und verteuert die Inbetriebnahme oder die Inverkehrbrin-
gung von Anlagen und Produkten. Abhilfe schaffen kann eine flexiblere Zulassung geeigneter
Fachkrafte, die aufgrund ihrer Erfahrung infrage kommen, nicht aber zwingend ein Studium oder
ahnliche voraussetzende Qualifikationen vorweisen mussen.

9 Studie “Wachstumspotenziale der industriellen Gesundheitswirtschaft* (IGES, WifOR)
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= Innovative Technik und Automatisierungslésungen nutzen: Die Verlagerung von Aufgaben in
automatisierte technische Lésungen oder robotische (Assistenz-)Systeme wird an relevanten Stel-
len durch Regularien und Erstattungsmechanismen ausgebremst. So kdnnte zum Beispiel das
Monitoring von medizinischen Werten in deutlich mehr Fallen ohne Arzt-Patienten-Kontakt erfol-
gen, wenn nicht der personliche Kontakt Voraussetzung fur die Abrechnung der Leistung ware.
Die dafur notwendige technische Ausstattung sollte dazu finanziert werden; gleiches gilt fur den
Einsatz von Automatisierungslésungen in (Krankenhaus-)Apotheken und Pflegeeinrichtungen.

= Nicht-arztliche Gesundheitsberufe und digitale Transformation mitdenken: Um mit dem
Fachkraftemangel im Gesundheitswesen umgehen zu kénnen, ist es wesentlich, dass Aufgaben
zwischen den Gesundheitsberufen und nicht-arztlichen Gesundheitsberufen verlagert werden und
diese in ihren Kompetenzen gestarkt werden. Hier sollten Berufsbilder mitgedacht werden, die zur
Umsetzung der Digitalisierung notwendig sind.

Strategische Partnerschaften in der globalen Gesundheit

Die genannten MafRnahmen tragen dazu bei, dass Deutschland sich als starker Akteur in der globalen
Gesundheitsarchitektur einbringen und zur Gesundheitssystemstarkung in anderen Landern beitragen
kann. Insbesondere wenn es um Krisenfestigkeit geht, sind ausreichend industrielle Kapazitaten not-
wendig.

Globale Kooperationen und Partnerschaften starken

Deutschland hat sich in den vergangenen Jahren zu einem einzigartigen Okosystem fiir Globale Ge-
sundheit entwickelt, bestehend aus akademischen und wissenschaftlichen Einrichtungen, medizini-
schen Institutionen sowie privaten, zivilgesellschaftlichen und staatlichen Akteuren. Als weltweit dritt-
grofdter Geber im Gesundheitsbereich leistet Deutschland bereits einen wichtigen Beitrag. Neben der
Finanzierung globaler Initiativen unterstitzt Deutschland Partnerlander durch gezielte MaBnahmen zur
Starkung der Gesundheitssysteme und Verbesserung der Rahmenbedingungen. Wahrend diese Initi-
ativen wichtige Rahmenbedingungen schaffen, bedarf es zusétzlich der Innovation und Skalierbarkeit
des Privatsektors, um eine bessere Gesundheitsversorgung zu ermdoglichen. Ohne die Diagnostik,
Medikamente und Therapieldsungen sowie die damit verbundenen Investitionen des Privatsektors
bleiben die systemstarkenden Maflinahmen hinter ihrem Wirkungspotenzial zurtick.

Um die Potenziale der deutschen iGW auszuschopfen und neben dem multilateralen Engagement
Deutschlands eine stérkere binationale Ausrichtung zu erreichen, missen MaRnahmen der Politik mit
den Aktivitaten der Wirtschaft besser verzahnt und gebiindelt werden, um eine gréRere Wirkung zu
erzielen. So kann ein Okosystem geschaffen wird, in welchem sich Unternehmen eigenstéandig ein-
bringen.

= Gesundheit in der Entwicklungszusammenarbeit verankern und Dialog in multilateralen
Foren starken: Gesundheit sowie die strategische Bek&mpfung nicht-Ubertragbarer Krankheiten
wie Krebs- oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen als auch von Infektionskrankheiten als Fokus-The-
men in den Projekten der deutschen Entwicklungszusammenarbeit (EZ) verankern, um die EZ
im Bereich Globaler Gesundheit mit den au3enwirtschafts- und sicherheitspolitischen Maf3nah-
men der Bundesregierung operativ besser zu verzahnen. Dariiber hinaus sollte sich die Bundes-
regierung in internationalen Foren wie den G7, G20, der WTO und der WHO stérker fir gezielte
Forderung der Gesundheitsindustrie und fir eine Starkung der Gesundheitssysteme weltweit
einsetzen.
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= Strategische Partnerschaften aufbauen: Aufbau strategischer Gesundheitspartnerschaften
mit ausgewahlten Partnerlandern und Aufbau einer nachhaltigen Finanzierung der Gesundheits-
versorgung vor Ort als Instrument der deutschen Auf3en-, Aulzenwirtschaft- und Entwicklungs-
politik, um die deutsche Expertise in der Gesundheitssystemstéarkung mit den Investitionen und
dem Know-how der deutschen Wirtschaft zu verzahnen. Und als Teil der Europaischen Sicher-
heitsstrategie sind strategische Partnerschaften mit Drittlandern ebenfalls entscheidend, um
Wachstum, Wohlstand, aber auch die Resilienz der EU sicherzustellen.

= Finanzierung fir EZ-Business Scouts fortfihren: Die Einsatze der EZ-Business Scouts ha-
ben in den vergangenen Jahren zu einer intensiven und erfolgreichen Zusammenarbeit zwischen
BMZ und Verbanden im Gesundheitsbereich beigetragen. Die gekirzten Mittel sollten wieder
aufgestockt und die Einsatze fortgefihrt werden.

= Zusammenarbeit mit iGW fur Pandemie-Abkommen zentral: Die Pandemiebereitschaftsver-
trage sind ein Schritt zur l&ngerfristigen Versorgungssicherheit — gerade in Krisenfallen; eine
starke Zentralisierung der Planung und Finanzierung von pandemiebezogener FUE und Produk-
tion inklusive rigider Konditionalitdten durch den o6ffentlichen Sektor und die WHO sollte Uber-
dacht werden. Bei dem Abkommen sollten nicht nur Datenaustausch und die Entwicklung und
die Verteilung von Impfstoffen berticksichtigt werden, sondern auch Teststrategien, Befahigung
der Gesundheitsdienstleister fur alle Patientinnen und Patienten das System aufrechtzuerhalten,
sowie die Resilienz der Lieferketten.

Exportstarke der iGW gezielt férdern

Die weltweite Nachfrage nach Produkten und Dienstleistungen der iGW wird aufgrund des medizi-
nisch-technischen Fortschritts aber auch aufgrund der demografischen Entwicklung in den néachsten
Jahren weiter steigen. Dieser Trend bietet auch fur die deutsche iGW Wachstumschancen und neue
Absatzmarkte. Gesundheitsprodukte ,Made in Germany“ gehéren zu den wichtigsten Exportschlagern
und haben im Jahr 2023 ein Exportvolumen von 143,1 Mrd. Euro erreicht. Seit 2014 wuchsen die
Exporte der iGW jahrlich ahnlich zur Gesamtwirtschaft um 4,5 Prozent. Um die Nachfrage stabil zu
halten und die Wettbewerbsfahigkeit der Branche auszubauen, sollte die Exportstarke gezielt gefordert
werden.

= Exportstarke der iGW weiter gezielt fordern: Dies kann beispielsweise durch die Ausweitung
der Beratungsgutscheine des BMWK flr iGW-Unternehmen auf weitere Markte sowie den Um-
bau des MarkterschlieBungsprogramms hin zur dauerhaften Begleitung fir Unternehmen der
iGW in Ziellandern gelingen. Die Forderprogramme der GTAI spielen dabei eine wichtige Rolle.
Aber auch der innereuropaische Austausch der EU-Handelsagenturen einzelner Mitgliedstaaten
wie der GTAI kann eine gute Koordinierungsstelle fur Themen der iGW sein, um die européische
iGW gezielter zu férdern.

= Auslandsinvestitionen in die iGW fordern: Der EU-Markt braucht mehr privates Risikokapital,
um Investitionen in der iGW zu férdern. Neben innereuropéischen Investitionen sollten sowohl
die Bundesregierung, das BMWK und die GTAI weitere Anstrengungen unternehmen, um noch
mehr auslandisches Kapital fur die iGW anzuwerben; wohlgemerkt ohne dabei kritische oder
einseitige Abhangigkeiten von auslandischen Geldgebern entstehen zu lassen.
iGW-Unternehmen bei Teilnahme an Ausschreibungen im Ausland unterstiitzen: Soge-
nannte ,Restriktive Local Content“-Regelungen sind insbesondere fir KMU eine grof3e Hurde,
um an offentlichen Ausschreibungen in Landern wie Indien oder Indonesien teilzunehmen. Auch
die lokale Bevolkerung ist hierdurch benachteiligt, da innovative Produkte nicht auf die Méarkte
gelangen, weniger Wettbewerb stattfindet und die Qualitat der Versorgung abnimmt. Die Bun-
desregierung sollte mit den betreffenden Regierungen verhandeln und Lésungen ausarbeiten,
damit auch KMU ohne lokale Produktionsstatten an offentlichen Ausschreibungen teilnehmen
kénnen.
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Starkung der iGW durch sektorspezifische MalBnahmen

Im Zusammenschluss der Sektoren Pharma, Medizintechnik, Biotechnologie und Health-IT ist die
Gesundheitsindustrie bestrebt, patientenindividuellere, effizientere und effektivere Diagnostik- und
Therapieformen zu erforschen und zu férdern. Entlang des holistischen 4D-Modells (Diagnostics,
Devices, Drugs & Data) kdnnen Synergieentwicklungen zwischen den verschiedenen Sektoren
immer besser genutzt werden — im Sinne einer koordinierten Patientenversorgung. Um das Po-
tenzial der iIGW ausschopfen zu kénnen, braucht es erganzend zu den sektoriibergreifenden Mal3-
nahmen die Starkung von sektorspezifischen MalBnahmen der iIGW zur Starkung des Gesund-
heits- und Wirtschaftsstandortes Deutschland.

Fokus Pharma

Die Pharmaindustrie ist ein Innovationstreiber am Forschungsstandort Deutschland. Dabei spielen
Schrittinnovationen oder die Weiterentwicklung bewahrter Wirkstoffe eine ebenso wichtige Rolle
wie Sprunginnovationen. Fur die pharmazeutischen Unternehmen ist Deutschland ein wichtiger
Baustein ihrer in der Regel global aufgestellten Wertschopfungsketten. Die Pharma-Branche trug
2023 mit 443.000 Euro Umsatz je Beschaftigten Uberdurchschnittlich zum 6ékonomischen Erfolg
des industriellen Sektors (376.000 Euro Umsatz je Beschaftigten) in Deutschland bei. Mit ihrer
starken mittelstindischen Basis ist die Branche fest in den regionalen Wertschopfungsketten ver-
ankert und gehort in allen Bundeslandern zu den relevanten Arbeitgebern. Im Jahr 2022 erwirt-
schaftete sie 28,1 Mrd. Euro Bruttowertschépfung und ist gemessen an der BeschaftigungsgroRe
die wertschopfungsstarkste Branche (nach WZ 19 Kokerei und Mineral6lverarbeitung). Pharma-
zeutische Unternehmen bekennen sich mit tberdurchschnittlichen Investitionen zum Standort —
mit ihren Investitionen in Hohe von 71.000 Euro je Beschaftigten lag die Branche im Jahr 2022
weit vor der Chemie (32.000 Euro), der Elektroindustrie (WZ 26: 37.000) aber auch der Kfz-In-
dustrie (WZ 29: 62.000) mit an der Spitze aller industriellen Branchen (nach WZ 19 Kokerei und
Mineral6lverarbeitung, 93.000). Im Jahr 2022 wandte die Pharmaindustrie 9,6 Mrd. Euro fiir FUE
auf, davon 6,1 Mrd. Euro in unternehmenseigenen Forschungsabteilungen.

Der zunehmende Preisdruck setzt die Pharmaindustrie massiv unter Druck. Unternehmen stehen
vor der Herausforderung, innovative und lebensnotwendige Produkte zu entwickeln, zu produzie-
ren und gleichzeitig wirtschaftlich wettbewerbsfahig zu bleiben. Diese Belastungen gefahrden
nicht nur die Wettbewerbsfahigkeit, sondern haben auch Auswirkungen auf die Versorgungssi-
cherheit.

Die folgenden Herausforderungen sind fur die Pharma-Branche zentral:

= Innovationsoffene Weiterentwicklung des AMNOG und Abschaffung der ,,Leitplanken*
und des Kombiabschlags: Das Arzneimittelneuordnungsgesetzes (AMNOG) sollte gemein-
sam mit forschenden, innovativen Pharmaunternehmen innovationsoffen weiterentwickelt
werden mit dem Ziel, auch Schrittinnovationen zu honorieren. Dabei sollten EU-HTA-Ergeb-
nisse verpflichtend im AMNOG-Verfahren genutzt werden, um Doppelarbeit zu vermeiden und
den Zugang zu Innovationen zu beschleunigen. Die eingefiihrten ,Leitplanken“ machen bis-
herige Anreize fur die FUE innovativer Arzneimittel zunichte und sollten daher gestrichen wer-
den. Auch die pauschalen Preisabschlage von 20 Prozent fir Kombinationstherapien wirken
wie eine ,Strafsteuer” auf Innovationen und verschérfen den Preisdruck.

= Abkehr vom Niedrigpreis-Prinzip: Um den Preisdruck insbesondere auf Generika zu min-
dern, sollte das System der Rabattvertrage reformiert werden. Derzeit entscheidet
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ausschlieBlich der niedrigste Preis darliber, wer den Zuschlag erhélt. Dieser Preisdruck hat
zu einer Unterfinanzierung und Instabilitat der Lieferketten gefiihrt. Es braucht daher zusatzli-
che Kriterien in den Rabattvertragen, um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten und Un-
ternehmen zu ermdglichen, in stabile und nachhaltige Lieferketten zu investieren.

= Abschaffung von Lagerhaltungspflichten durch die Hersteller: Umfangreiche und unver-
héaltnisméRige nationale Bevorratungspflichten haben unbeabsichtigte Folgen: Zusétzliche
Kosten und erhohte Komplexitét fir Hersteller verringern die wirtschaftliche Rentabilitat von
Arzneimitteln mit niedrigen Preisen oder geringen Volumina. Dies verscharft die Marktkon-
zentration, erhdht das Risiko von Engpassen und gefahrdet den Zugang der Patientinnen und
Patienten zu wichtigen Medikamenten.

= Umsetzung der Kommunalen Abwasserrichtlinie Giberdenken: Auch wenn beispielsweise
die zusatzliche Klarstufe im Rahmen der europaische Abwasserrichtlinie umweltpolitisch sinn-
vollist, ist es problematisch, die finanzielle Last nahezu allein der pharmazeutischen Industrie
aufzubirden. Diese Kosten belasten weiter das Gesundheitssystem und geféhrden erheblich
die Wettbewerbsfahigkeit der iGW. Hier sollten auch andere Sektoren im Einklang mit dem
Verursacherprinzip der EU eingeschlossen werden.

= Schnellere und einfachere Zulassungsverfahren fiur Arzneimittel: Die regulatorischen
Rahmenbedingungen fir die Zulassung neuer Arzneimittel sind entscheidend fir die Attrakti-
vitat des Standorts Europa. Trotz hoher Standards sind die Zulassungsverfahren in der EU im
internationalen Vergleich zu langwierig und burokratisch. Deshalb ist eine dringend notwen-
dige Beschleunigung und Vereinfachung der européischen Zulassungsverfahren erforderlich.
Dies umfasst eine verstarkte Nutzung agiler Verfahren, wie beschleunigte oder bedingte Zu-
lassungen sowie eine Straffung der Governance-Strukturen bei der EU-Arzneimittelbehérde
EMA — ohne dabei die hohen Standards an Wirksamkeit, Qualitat und Sicherheit neuer Arz-
neimittel zu gefahrden.

Fokus Medizintechnik

Medizinprodukte umfassen eine groRe Bandbreite von medizintechnischen Produkten und Ver-
fahren, die Leben retten und die Lebensqualitat der Menschen verbessern. Nach Schatzungen
des Bundesgesundheitsministeriums gibt es ca. 500.000 verschiedene Medizinprodukte auf dem
europdaischen Markt. Neben den Medizinprodukten nach der européischen Medizinprodukte-Ver-
ordnung (MDR) gehéren dartber hinaus auch In-vitro-Diagnostika zur Medizintechnik-Branche.
Labordiagnostika haben mit der europaischen IVD-Verordnung (IVDR) eine sehr ahnliche Regu-
lierung wie Medizinprodukte mit der européaischen Medizinprodukte-Verordnung (MDR).

Die deutsche Medizintechnik-Branche ist gepragt von einer hohen Innovationsdichte und einer
stark diversifizierten Wertschdpfungsstruktur. Mit einem Gesamtjahresumsatz von tber 40,4 Mrd.
Euro im Jahr 2023 ist die Medizintechnikindustrie in Deutschland ein bedeutender und stetig wach-
sender Eckpfeiler der deutschen Wirtschaft. Die Branche investiert neun Prozent ihres Umsatzes
in FUE. Die rund 1480 Unternehmen mit mehr als 20 Beschéftigten bieten rund 161.000 Arbeits-
platze; zahlt man die Kleinst- und Handelsbetriebe mit, kommt die Branche auf insgesamt rund
12.000 Betriebe mit 265.000 Beschéftigten. Angesichts einer Exportquote von 67,8 Prozent
kommt dem Auslandsgeschéft eine hohe Bedeutung zu. Knapp 37 Prozent der deutschen Medi-
zintechnikausfuhren gingen 2023 in Lander der Europaischen Union.

Die folgenden Herausforderungen sind fur die Medizintechnik-Branche zentral:

=  Weiterentwicklung der EU-MDR/IVDR: Die MDR und die IVDR erschweren durch ihre Kom-
plexitat und mangelnde Berechenbarkeit den Innovationsprozess im Medizinproduktebereich.
Um den Zugang zu innovativen Produkten zu beschleunigen, braucht die EU-MDR/IVDR die
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Einflhrung eines Fast-Track-Verfahrens fir innovative Medizinprodukte und In-vitro-Diagnos-
tika. Um die Versorgung mit Bestandsprodukten dauerhaft zu sichern, sollte der flinfjahrige
Re-Zertifizierungszyklus abgeschafft und ein Spezialverfahren fir Nischenprodukte eingefuhrt
werden. Diese MalRnahmen wirden nicht nur die Effizienz steigern, sondern auch KMU ent-
lasten, die besonders von den hohen Kosten und unklaren Zeitrahmen betroffen sind. Zudem
kdnnte so das internationale Ansehen der CE-Kennzeichnung wieder hergestellt werden.

= Doppelregulierung zwischen MDR und Al-Act verhindern: Angesichts des wachsenden
Einsatzes von Kl in der Medizintechnik missen widersprichliche Regelungen in der Umset-
zung zwischen der Medizinprodukteverordnung (MDR) und dem EU-AI Act vermieden wer-
den. Ein klarer, harmonisierter Ansatz, der beide Regelwerke beriicksichtigt, ist notwendig,
um Innovationen zu férdern und gleichzeitig die Patientensicherheit zu gewahrleisten.

= Planbare Genehmigungsfristen fur Dual-Use-Ausfuhren der Medizintechnikbranche:
Um die Wettbewerbsféhigkeit der Medizintechnikbranche zu starken, sind verbindliche und
angemessen planbare Genehmigungsfristen fur die Ausfuhr von Medizintechnik-Gitern in
Nicht-EU-L&nder, die unter die européische Dual-Use-Verordnung fallen, essenziell. Planbar-
keit starkt das Verhaltnis zu Kunden in umkampften Méarkten. Die Bundesregierung sollte be-
lastbare Verfahren etablieren, die unsere Sicherheit starken, Zeit einsparen und damit eine
Investition fir den Hochtechnologiestandort darstellen.

= Einheitliche Reduzierung des Mehrwertsteuersatzes auf Medizinprodukte: Die EU hat
den Weg fur die Mitgliedstaaten frei gemacht, fir Gesundheitsprodukte den ermafigten Mehr-
wertsteuersatz zu erheben. Daher sollte dies aufgegriffen und fir alle Medizinprodukte der
ermafigte, zumindest aber ein einheitlicher Mehrwertsteuersatz gelten. Aktuell variiert die Be-
steuerung abhangig vom Produkt oder Bundesland, was zu burokratischen Hirden und Wett-
bewerbsverzerrungen fuhrt.

= Pauschales PFAS-Verbot verhindern: Ein pauschales Verbot von PFAS sollte verhindert
werden, da viele Stoffe in der Medizintechnik unverzichtbar sind. Es braucht eine differenzierte
Bewertung der einzelnen PFAS-Stoffe, um ein Pauschal-Verbot zu verhindern. Die iGW setzt
sich fur einen risikobasierten Ansatz ein.

Fokus Biotechnologie

Die Mehrheit (65 %) der deutschen Biotech-Unternehmen sind im medizinischen Sektor tatig. 26
Prozent dieser Unternehmen entwickeln neue Medikamente, beispielsweise flir Krebsimmunthe-
rapien, Autoimmun- oder neurologische Krankheiten. 14 Prozent entwickeln Diagnostika, z. B.
Tests fur Coronaviren, Krebs oder den schnellen Nachweis von Krankheitserregern. Weitere 25
Prozent bieten Dienstleistungen fur die medizinische Forschung an. Diese Unternehmen tragen
erheblich zur Bruttowertschépfung des deutschen Gesundheitswesens bei, sie zahlen aber auch
auf die Resilienz der Branche ein, da sie Abhangigkeiten durch die Reproduktion naturlicher, bei-
spielsweise tierischer Substanzen vermindern.

Im Jahr 2023 betrug die Bruttowertschdpfung der medizinischen Biotechnologie allein 10,6 Mrd.
Euro und machte damit tber elf Prozent der Bruttowertschépfung der industriellen Gesundheits-
wirtschaft (iGW) in Deutschland aus. Das Exportvolumen der Biotechnologie ist in den letzten zehn
Jahren von 19,2 Mrd. auf 33,4 Mrd. Euro um 74 Prozent angestiegen. Insgesamt erzeugt Biotech-
nologie eine Bruttowertschopfung (inkl. indirekter und induzierter) von tber 25 Mrd. Euro; und mit
der wirtschaftlichen Aktivitat der Branche sind gesamtwirtschaftlich rund 222.000 zuséatzliche Er-
werbstéatige verbunden.

Die erheblichen Fortschritte der Biotechnologie im Bereich der Gesundheitsversorgung trugen mit
dazu bei, die Lebensdauer und die Lebensqualitat in den letzten 50 Jahren deutlich zu erhéhen.
Besonders nach der sehr schnellen Entwicklung und Bereitstellung der Corona-Impfstoffe wurde
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deutlich, wie wichtig der technologische Fortschritt und wie bedeutend der Beitrag der Biotechno-
logie-Industrie fiir die Gesundheitsversorgung ist. Da viele Krankheiten noch nicht oder nicht hin-
reichend therapierbar sind, besteht weiterhin ein hoher medizinischer Bedarf. Deshalb ist die
Pharma- und Biotechnologieindustrie trotz der bisherigen Fortschritte auch weiterhin gefordert,
neue Therapien zu entwickeln.

Die folgenden Herausforderungen sind fur die medizinische Biotechnologie-Branche zentral:

= Erweiterung des ,,DeepTech & Climate Fonds“ auf Produktionsverfahren der medizini-
schen Biotechnologie: Um die Innovationskraft in der medizinischen Biotechnologie zu star-
ken und notwendige Kapitalressourcen zu mobilisieren, sollte der DeepTech & Climate Fonds
auch fur die medizinische Biotechnologie geoffnet werden; dies sollte im Abgleich mit den
Instrumenten des Européischen Investitionsfonds erfolgen, um synergetische Effekte zu er-
zielen und eine ganzheitliche Unterstitzung fur innovative Projekte in der Biotechnologie zu
gewabhrleisten.

= Gezielte Forderung von Kl und Digitalisierung in der Biotechnologie: Um die Effizienz in
der FUE zu steigern und innovative Therapieformen schneller zu entwickeln, ist die Digitalisie-
rung der biopharmazeutischen Forschung und Produktion unerlasslich. Investitionen in digi-
tale Infrastrukturen und Kl-gestitzte Forschungsplattformen sollten verstarkt gefordert wer-
den, um Deutschland als wettbewerbsfahigen Standort zu sichern. Zudem braucht es klare
Leitlinien fir den Einsatz von Kl in klinischen Studien und bei Zulassungsprozessen.

= Regulierung fur Gentechnik und Biotechnologie innovationsoffen gestalten: Angesichts
der Bedeutung der Gentechnik fur die Diagnose, Pravention und Behandlung schwerer Er-
krankungen z. B. mit Gen- und Zelltherapien bei Blut-, Krebs- und Autoimmunerkrankungen
sollte Ziel sein, die Regulierung des Einsatzes der Technologie immer auf dem neuesten
Stand der Wissenschaft zu halten und wissenschaftlich begriindete Risikobewertungen vor-
zunehmen. Nur so kénnen die Errungenschaften der modernen Medizin fir Patientinnen und
Patientinnen von Nutzen sein. Regulierungen sollten dabei nicht nur die Effizienz der Produk-
tionsprozesse erhéhen, sondern auch dazu beitragen die Umweltbelastung zu reduzieren.

= Keine Einfuhrung einer vollumfanglichen automatischen Substitution von Biopharma-
zeutika: Die Einfuhrung einer vollumfanglichen automatischen Substitution in der Apotheke
wird — wie bereits bei Generika — zum weiteren Verlust technologischer Souveranitat durch
eine beschleunigte Abwanderung der Biotech-Industrie aus Deutschland flihren. Dies héatte
eine Verschlechterung der Gesundheitsversorgung von Patientinnen und Patienten mit den
meist gegen schwere chronische beziehungsweise lebensgefahrdende Krankheiten einzuset-
zenden Biopharmazeutika zur Folge.

Fokus Health-IT

Die Health-IT-Branche spielt eine entscheidende Rolle in der Transformation des Gesundheitswe-
sens und tragt erheblich zur Effizienzsteigerung und zur Verbesserung der Patientenversorgung
bei. Digitale Gesundheitslésungen, von Telemedizin bis hin zu Kl-gestiitzten Diagnosetools bieten
immense Chancen zur Optimierung von Arbeitsablaufen und zur besseren Nutzung von Gesund-
heitsdaten. Der Umsatz im Markt Digital Health wird 2024 voraussichtlich 4,51 Mrd. Euro betragen.
Laut Prognose wird im Jahr 2029 ein Marktvolumen von 6,72 Mrd. Euro erreicht; dies entspricht
einem erwarteten jahrlichen Umsatzwachstum von 8,3 Prozent (CAGR 2024-2029). Der weltweite
Umsatz von 170,25 Mrd. US-Dollar im Jahr 2023 wird voraussichtlich bis 2028 auf 274,93 Mrd.
US-Dollar steigen.

Dies zeigt das Potenzial fir Innovationen und Wachstum. Durch den Einsatz von Big Data und K
kénnen sowohl hochqualitative Behandlungen deutlich effizienter erbracht werden als auch
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personalisierte Behandlungsansatze entwickelt und die Versorgung individualisiert werden. Zu-
dem tragen digitale Lésungen zur Verbesserung der Patientenkommunikation und zur Férderung
des Selbstmanagements bei, was die Patientenzufriedenheit und -bindung erhéht. Jedoch stehen
Unternehmen der Health-IT-Branche auch vor zahlreichen Herausforderungen. Eine der grof3ten
Hirden ist die Komplexitét der gesetzlichen Rahmenbedingungen und der strenge Datenschutz
und -sicherheitsbestimmungen, die bei der Verarbeitung von Gesundheitsdaten beachtet werden
mussen. Diese regulatorischen Anforderungen kdnnen Innovationsprozesse verlangsamen und
hohe Kosten verursachen. Zudem fehlt es haufig an standardisierten Schnittstellen zwischen ver-
schiedenen Systemen, was die Integration digitaler Lésungen in bestehende Infrastrukturen er-
schwert.

Die folgenden Herausforderungen sind fir die Health-IT-Branche zentral:

= Unterstitzung beim Umstellungsprozess von Krankenhausinformationssystemen:
Zwischen den Jahren 2027 — 2030 mussen etwa zwei Drittel der deutschen Uni-Kliniken und
ein Grof3teil der anderen Kliniken ihre Krankenhausinformationssysteme wechseln; diese
Herausforderungen sollten als einmalige Chance begriffen werden, digitale Méglichkeiten —
von KIl, tber Telemonitoring oder Prozessoptimierungen — in die Anwendung zu bringen.

= Anbindung der Krankenh&user an dezentrale Versorgungsstrukturen férdern: Die For-
derung der Anbindung von Krankenhausern an dezentrale Versorgungsstrukturen ist ent-
scheidend fur eine effizientere und patientenorientierte Gesundheitsversorgung. Durch die
Integration von ambulanten und hauslichen Versorgungsangeboten, wie niedergelassenen
Arzten, mobilen Pflegediensten und Telemedizin, wird die Patientenversorgung weniger auf
die stationaren Einrichtungen konzentriert. Dies entlastet nicht nur die Krankenh&user, son-
dern ermdglicht auch eine wohnortnahe Versorgung, insbesondere in landlichen Regionen
oder Gebieten mit eingeschrankter stationarer Infrastruktur.

= Digitalagentur fur Gesundheit als Regulierungsinstanz und nicht als Marktakteur: Die
Weiterentwicklung der Gematik GmbH zu einer Digitalagentur darf nicht zu ungleichen Wett-
bewerbsbedingungen fihren. Statt Flexibilitat und Innovation zu férdern, kénnten durch den
staatlichen Eingriff in den Markt und die geplante Kontrolle zentraler IT-Komponenten starre
Monopole entstehen, die durch eventuelle technische Fehlfunktionen das Risiko fur flachen-
deckende Ausfalle und Sicherheitsvorfalle erh6hen. Eine zukinftige Digitalagentur sollte als
Kontrollinstanz nicht gleichsam Produkte und Dienste im eigenen Ermessen entwickeln oder
beauftragen kénnen. Exemplarisch mussen verbindliche Vorgaben zur Benutzerfreundlichkeit
durch eine (teil-)staatliche Institution ausgeschlossen sein, die innovative Produkt- und Funk-
tionsverbesserungen nachhaltig hemmen. Jene Ausgestaltung sollte Herstellern und Anbie-
tern im Wettbewerb obliegen, um unter Beriicksichtigung von Nutzenden-Feedback die besten
Ldsungen zu entwickeln.

= Cybersecurity fir kritische Gesundheitsinfrastruktur erhéhen: Eine zunehmende Vernet-
zung von Systemen und die Digitalisierung erhdht die Anfalligkeit fir Cyberangriffe, die in der
Gesundheitsindustrie bereits zu Produktionsausfallen gefiihrt haben. Die Erhéhung der Si-
cherheitsanforderungen sollte im gemeinsamen Interesse zwischen 6ffentlichen und privaten
Sektoren intensiviert werden, um innovative Losungen und Best Practices auszutauschen und
die Resilienz der Gesundheitsinfrastruktur zu gewahrleisten.
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Uber den BDI

Der BDI transportiert die Interessen der deutschen Industrie an die politisch Verantwortlichen. Damit
unterstutzt er die Unternehmen im globalen Wettbewerb. Er verfiigt Gber ein weit verzweigtes Netzwerk
in Deutschland und Europa, auf allen wichtigen Markten und in internationalen Organisationen. Der
BDI sorgt fur die politische Flankierung internationaler MarkterschlieBung und er bietet Informationen
und wirtschaftspolitische Beratung fiir alle industrierelevanten Themen. Der BDI ist die Spitzenorgani-
sation der deutschen Industrie und der industrienahen Dienstleister. Er spricht fir 39 Branchenver-
bande und mehr als 100.000 Unternehmen mit rund acht Mio. Beschéftigten. Die Mitgliedschaft ist

freiwillig. 15 Landesvertretungen vertreten die Interessen der Wirtschaft auf regionaler Ebene.
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