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Die deutsche Gesundheitswirtschaft
Im Kontext der europaischen Politik

Petitum fur nachhaltige und innovationsfreundliche Rahmenbedingungen

24. Marz 2025

Einleitung

Nach den Europawahlen und dem Amtsantritt der neuen Kommission ist die Neuausrichtung der eu-
ropaischen Politik in vollem Gange. Der Gesundheitssektor ist dabei seit der Covid-19-Pandemie, aber
auch wegen seiner grundsatzlichen Bedeutung fir einen innovativen und resilienten Standort von be-
sonderem Interesse. Die jiingsten Regulierungen, wie die Uberarbeitung des EU-Pharmarechtsrah-
mens, die Medizinprodukteverordnung (MDR), die In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR), der Data
Act, der Al Act, die Europaische Gesundheitsdatenraum-Verordnung (EHDS), aber auch die Regula-
rien aus dem Green Deal und andere mehr, haben einen erheblichen Einfluss auf die Gesundheitsin-
dustrie. Das vorliegende Positionspapier beleuchtet die Auswirkungen dieser Regulierungen und for-
muliert Empfehlungen fur eine ausgewogene und innovationsfreundliche Umsetzung. Dabei werden
die zentralen Bereiche Pharma und Biotech, MedTech sowie Digital Health in den Blick genommen.
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Die deutsche Gesundheitswirtschaft im Kontext der europaischen Politik

Zukunftsbranche und Standortfaktor industrielle Gesundheitswirtschaft (iGW)

Gesundheit ist ein zentrales Thema, das viele Bereiche der Gesellschaft durchdringt. Diese grundsétz-
liche Bedeutung préagt, wie Menschen Uber ihre Gesundheit denken, wie Unternehmen im Gesund-
heitssektor arbeiten und welche Rolle Gesundheit in der Politik sowie im sozialen Miteinander spielt.
In alternden Gesellschaften entwickelt sich die Gesundheitsversorgung zu einer immer grof3eren Her-
ausforderung. Gleichzeitig wird Gesundheit zunehmend als ganzheitliches Konzept verstanden,
das nicht mehr nur das Fehlen von Krankheit, sondern auch Wohlbefinden und Lebensqualitat um-
fasst.

Angetrieben von immer neuen, hochspannenden Erkenntnissen in der Forschung und vor dem Hin-
tergrund des demografischen Wandels werden personalisierte Medizin, moderne Versorgungskon-
zepte und Technologien stetig weiterentwickelt. Auch die Bedeutung von Pravention wachst zuneh-
mend. Gesundheitskrisen wie die Covid-19-Pandemie haben verdeutlicht, wie entschlossenes Han-
deln klinische Forschung beschleunigen kann. Innovative Versorgungskonzepte, z. B. Telemedizin,
elektronische Patientenakten, kinstliche Intelligenz und Big Data helfen, Gesundheitssysteme
effizienter und zuganglicher zu gestalten. Die Vernetzung von Gesundheitsdaten bietet enormes Po-
tenzial fur Diagnose, Behandlung und Pravention, birgt aber auch Herausforderungen, insbeson-
dere in Bezug auf Datenschutz und Datensicherheit.

Gesundheit ist ein relevanter Wirtschaftsfaktor. Die iGW schafft Arbeitsplatze, generiert Wert-
schopfung, bleibt auch in wirtschaftlich unsicheren Zeiten stabil und wirkt krisenmindernd. In Deutsch-
land leistet die iGW mit Uber einer Million Beschéftigten, einer Bruttowertschépfung von 103 Mrd.
Euro im Jahr 2024 und einem Exportanteil von 8,8 Prozent der Gesamtexporte einen wichtigen
Beitrag fur den Standort.! Zudem zeigt sie ihren volkswirtschaftlichen Nutzen durch gesunde, leis-
tungsfahige Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer.
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Beschdftigte Anteil an der
deutschen Wirtschaft

Daten fiir 2023. Quelle: GGR-Dashboard (BMWK) entwickelt von WifOR Institute.

1 https://ggrdashboard.bmwk.de/shiny/
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Eine vom Bundeswirtschaftsministerium (BMWK) in Auftrag gegebene EU-weite Quantifizierung der
Gesundheitswirtschaft verdeutlicht die wirtschaftliche Bedeutung der Querschnittsbranche auch in
anderen EU-Landern und auf EU-Ebene: 2022 generierte die gesamte Gesundheitswirtschaft in der
EU-27 eine direkte Bruttowertschépfung von 1.544,5 Mrd. Euro und beschéftigt 28,5 Mio. Erwerbsta-
tige. Der Anteil der iGW im Jahr 2022 betrug 319,8 Mrd. Euro direkte Bruttowertschopfung bei
3,4 Mio. Beschaéftigten. Auch liegt das durchschnittliche jahrliche Wachstum der iGW mit 5,3 Prozent
Wachstum (2014 bis 2022) Giber dem der européaischen Gesamtwirtschaft, was erneut den Charakter
der Gesundheitswirtschaft als wirtschaftlicher Impulsgeber verdeutlicht.?

Europaweit (EU-27)
Bruttowertschopfung im Bereich Industrielle Gesundheitswirtschaft

+3 19,8 Mrd. Euro Bruttowertschépfung:
2022 Industrielle Gesundheitswirtschaft

in Mrd. € (in jeweiligen Preisen)

+108,4 Mrd. €

Wachstum (abs) 2014 bis 2022
+51,3 Prozent
Wachstum (rel) 2014 bis 2022
+5,3 Prozent

Wachstum (p.a) 2014 bis 2022 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Jahr

Quelle: https://ggrdashboard.bmwk.de/shiny/#

Autonomie, Wettbewerbsfahigkeit und Gesundheitsdiplomatie

Angesichts wachsender geopolitischer Spannungen und Unsicherheiten gewinnt die Gesundheitswirt-
schaft stetig an Bedeutung, da sie sowohl zur Resilienz als auch zur wirtschaftlichen und strategischen
Autonomie Europas beitragt. Internationale Lieferkettenunterbrechungen, wie sie zuletzt durch die
COVID-19-Pandemie und den Krieg in der Ukraine ausgeldst wurden, haben die Abhangigkeit Europas
von anderen Landern in der Gesundheitsversorgung offenbart. Ein Grof3teil der Wirkstoffe und medi-
zinischen Rohmaterialien wird in Asien produziert. Die Starkung und teilweise Ruckverlagerung der
Produktion, insbesondere von Medikamenten und Impfstoffen, wird daher als eine Méglichkeit der Pro-
duktionssicherheit gesehen, um die Eigenstandigkeit Europas und Deutschlands in Krisenzeiten
zu gewahrleisten. Gleichzeitig ist eine Diversifizierung der Lieferketten mit alternativen Lieferwegen
und Ausweichmadglichkeiten ohne einseitige Abhangigkeiten wichtig, um die Resilienz der EU stérken.

Europa braucht eine schlagkraftige Life-Science-Strategie mit einer starken EU-industrie- und
EU-handelspolitischen Ausrichtung, um die iGW als zukunftsweisende Schlisselbranche zu
etablieren — fir Gesundheit, Wohlstand und Wettbewerbsfahigkeit.

2 https://ggrdashboard.bmwk.de/shiny/
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Im sich verscharfenden Wettbewerb um technologische Fuhrerschaft, etwa durch die USA und China,
ist die européische Gesundheitsindustrie ein wichtiger Innovationsmotor. Medizinisch-technische
Fortschritte z. B. bei personalisierter Medizin, Impfstoffentwicklung und Kiinstlicher Intelligenz (KI) stéar-
ken die internationale Konkurrenzfahigkeit Europas, reduzieren gleichzeitig die Abh&ngigkeit von
Technologien aus Nicht-EU-Landern und spielen eine wesentliche Rolle beim Schutz vor globalen
Gesundheitsbedrohungen. Deutschland als eines der fuhrenden Lander im Bereich der Gesund-
heitswirtschaft kann durch schnelle und flexible Innovationen dazu beitragen, dass Europa in Notfallen
unabhéngiger agieren kann. Gleichzeitig ful3t innovative Forschung immer auch auf internationaler
Forschungskooperation und klinischen Studien, die idealerweise gleichzeitig inshesondere in der
EU, in den USA China durchgefuhrt werden. Gerade bei seltenen Erkrankungen und personalisierter
Medizin ist eine solch globale Aufstellung entscheidend, da sonst eine kritische Anzahl von Studienteil-
nehmern schwer erreicht wird.

Eine unabhangige und innovative Gesundheitswirtschaft eréffnet Moglichkeiten fiir die europdaische
Gesundheitsdiplomatie. Durch die Bereitstellung medizinischer Hilfe, Impfstoffe oder Technologien
kann Europa in Krisengebieten schnell reagieren und geopolitischen Einfluss austiben. Aber auch
langfristig angelegte Wissenschafts- und Innovationspartnerschaften stéarken den geopolitischen
Einfluss. Gesundheitspartnerschaften sind wichtig, weil sie bessere Patientenversorgung sicherstel-
len, den Zugang zu Méarkten erleichtern und einen Beitrag zur Gesundheitssystemstarkung leisten.
Diese ,Health Diplomacy“ wird zunehmend als Instrument zur Starkung der auf3enpolitischen Pra-
senz Europas gesehen und dient der Friedenssicherung und Stabilitat. In einer multipolaren Welt kann
die iGW als ein Brickenbauer die Bewaltigung alter und neuer Konflikte unterstitzen.

Regulierung mit Augenmal}

Die strategische Bedeutung der Gesundheitsindustrie reicht weit Uber die medizinische Versorgung
hinaus und ist ein Pfeiler fir Resilienz, Unabhangigkeit und internationale Positionierung. Die
Starkung der iGW muss mehr Prioritat erhalten, um Europa sicherer, wettbewerbsfahiger und krisen-
fester zu machen. Entscheidend fir ihre Zukunftsperspektiven sind harmonisierte politische Rahmen-
bedingungen auf nationaler und europaischer Ebene.

Aktuell wird in der EU derart reguliert, dass im Vorfeld Schaden abgewendet werden soll. Dies fuhrt
Uber die Zeit zu einer zunehmend uniiberschaubaren Birokratisierung. Neben den komplexen Vorga-
ben des europaischen Arzneimittelrechts und der strengen Regulierung fir Medizintechnik bzw. Medi-
zinprodukte kommen auf die Unternehmen zusétzliche administrative Auflagen (z. B. durch das EU-
Lieferkettengesetz, Nachhaltigkeitsberichtspflichten, Taxonomie-Verordnung, CO2-Grenzausgleichs-
mechanismus, Data Act, Al Act, EHDS etc.) und finanzielle Belastungen zu. Dies erzeugt einen im-
mensen Aufwand fir die Erstellung, Einhaltung, Uberwachung und Kontrolle einer hohen Zahl
von Vorgaben, ohne jedoch die anvisierte Sicherheit tatsachlich gewéhrleisten zu kénnen. Erfolgver-
sprechender und realitdtsnéher als bis ins kleinste Detail ausziselierte Vorgaben wéare ein Regulie-
rungsansatz, der unternehmerische Freiheit und Entfaltung erlaubt, aber unlauteres Verhalten sankti-
oniert. In diesem Kontext missen Regulierungen so gestaltet werden, dass sie die Resilienz und
Sicherheit der Gesundheitsversorgung fordern, ohne die Innovationskraft und Wettbewerbsfa-
higkeit der Branche zu gefahrden.
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EMPFEHLUNGEN

= Vermeidung von Uberbiirokratisierung und Uberlastung: Mit Blick auf die zahlreichen
Legislativwvorhaben der Europaischen Kommission zeichnet sich eine Gefahr der Uberbiiro-
kratisierung ab, die die Wettbewerbs- und Zukunftsfahigkeit der iGW ernsthaft bedroht. Die
Vielzahl von Vorschriften drohen durch ihren Mehraufwand Unternehmen zu tberfordern und
mussen vereinfacht werden, um die Leistungsfahigkeit der Branche zu erhalten. Das Omni-
bus-Paket der EU-Kommission zum Abbau von Pflichten bei der Nachhaltigkeitsberichter-
stattung sollte die existierenden Reportingpflichten auf den Prifstand stellen — gerade mit
Blick auf die Bedurfnisse der IGW. Auch gut gemeinte Umweltvorschriften (EU-Wasserricht-
linie, Chemikalienvorschriften, PFAS und &hnliche) sind in ihrer Ausgestaltung unverhaltnis-
mafRig und machen in Summe die Wettbewerbsfahigkeit europaischer Unternehmen zu-
nichte.

= Balance zwischen Innovation und Regulierung: Es ist wichtig, dass die Regulierung die
Innovationskraft der deutschen und europdischen Gesundheitsindustrie unterstiitzt, ohne
diese durch UbermaRige Anforderungen und kleinteilige Vorgaben auszubremsen.

= Verlangsamung des Innovationstempos abwenden: Die wachsende Komplexitat europa-
ischer Neuregelungen, verstarkt durch nationale Vorgaben, schafft Unsicherheiten und min-
dert die Attraktivitat Europas als Standort fir Gesundheitsforschung. Wichtige Investitionen
und Innovationen in der iIGW werden hierdurch erschwert. Daraus droht eine Verlangsamung
des Innovationstempos.

= Ambitionierte EU Life Science Strategy etablieren: Investitionen in Life Sciences sind
entscheidend fur die Starkung der branchentbergreifenden Wettbewerbsfahigkeit, denn
ohne Gesundheit gibt es keinen Wohlstand. Europa braucht deshalb eine starke Life Science
Strategy, die es schafft, die IGW als Schltisselindustrie am Standort zu starken. Die EU Life
Science Strategy muss dabei ganzheitlich und entlang der Lieferkette denken: Fachkréfte-
mangel, Zugang zu Kapital und Risikokapital, Zugang und Nutzung von Daten sind genauso
grundlegend wie die bessere Forschungsforderung, Reduzierung regulatorischer Komplexi-
tat, bestmaoglicher IP-Schutz, maf3volle Nachhaltigkeitsvorschriften sowie einem optimalen
Marktzugang zu EU- Staaten und Drittstaaten.

1. Pharma und Biotech

Der Pharmasektor und die Biotechnologie spielen eine zentrale Rolle in der Gesundheitswirtschaft.
Sie sind maf3gebliche Treiber fir Innovationen und neue Therapien. Die Biotechnologie erschlief3t
die Werkzeuge der Natur und hat in den letzten Jahren in den Bereichen personalisierte Medizin und
Impfstoffentwicklung stark an Bedeutung gewonnen.

Mit einem jahrlichen Beitrag von 136 Milliarden Euro zum EU-Handelsiiberschuss ist die forschende
pharmazeutische Industrie Europas der filhrende innovative Sektor, der europaweit 840.000 Men-
schen beschéftigt und einen héheren Prozentsatz seines Umsatzes in europaische Forschung und
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Entwicklung investiert als jeder andere Hightech-Sektor, namlich 42 Milliarden Euro im Jahr.3 Deutsch-
land ist mit einem Umsatz von rund 64 Mrd. Euro und rund 133.000 Beschaftigten einer der fuhrenden
Pharmastandorte weltweit.*

Jedoch gibt es Warnsignale, dass die Innovationsdynamik der Branche am Standort nachlasst. So ist
der europaische Anteil an den globalen Forschungsausgaben der Pharmaindustrie in den letzten 20
Jahren um 25 Prozent gesunken. Klinische Studien zu innovativen Therapien finden in den USA dop-
pelt so haufig statt wie in Europa, in China sogar dreimal haufiger.® Dies ist auch gesamtwirtschaftlich
besorgniserregend. Denn sowohl die pharmazeutische Industrie wie auch die Biotechnologie sind im
geopolitischen Machtgeflige sogenannte strategische Industrien oder Schliisseltechnologien, die Giber
die Wettbewerbsfahigkeit der EU mitentscheiden werden.

3 BDI M WifoR
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Dies ist der 6konomisch bedeutendste Teil
der industriellen Gesundheitswirtschaft

Quelle: WifOR Institute

Hintergrund und aktuelle Regulierungen

Das EU-Pharmapaket, das 2023 von der Europaischen Kommission vorgeschlagen und 2024 vom
Européaischen Parlament gebilligt wurde, umfasst eine Reihe von MalRnahmen zur Modernisierung des
europaischen Arzneimittelrechts. Zu den zentralen Zielen gehoren die Gewahrleistung der Versorgung
mit innovativen Medikamenten, MalRnahmen zur Férderung von Forschung und Entwicklung und zur
Verbesserung der Versorgungssicherheit, u. a. neue Anreizmechanismen fiir die Antibiotikaforschung
sowie die Anpassung der Health Technology Assessment (HTA)-Verfahren. Vorgesehen i. R. des
EU-Pharmapakets sind aber auch Kirzungen des Zeitraums des Unterlagenschutzes bzw. der

3 https://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/pharma-paket-europa/europaeische-gesundheitspolitik-der-
zukunft-das-beste-kommt-noch

4 BPI Pharma-Daten 2024: https://lwww.bpi.de/index.php?elD=dumpFile&t=f&f=81021&to-
ken=c94916¢c479598c5343e03f0f9ab7cebb46f9d64a

5 https://www.vfa.de/de/presse/pressemitteilungen/pm-033-2024-neuausrichtung-der-europaeischen-
gesundheitspolitik.html
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Marktexklusivitat fir Orphan Drugs und eine Verbindung mit unterschiedlichen Bedingungen, wie der
Markteinfiihrung in sémtlichen EU-Staaten, dem Vorliegen eines neu definierten (hohen) ungedeckten
medizinischen Bedarfs und der Durchfiihrung vergleichender klinischer Priifungen. Das Paket ist noch
nicht final, derzeit laufen die Verhandlungen im EU-Rat, bevor das Trilog-Verfahren starten kann.

Im November 2024 hat der Rat der Europaischen Union einer Novellierung der EU-Abwasserrichtlinie
(Urban Wastewater Treatment Directive) zugestimmt. Die Umsetzung der EU-Kommunalabwasser-
Richtlinie (KARL) in deutsches Recht muss nach der Verkiindung im EU-Amtsblatt mit einer Frist von
voraussichtlich 30 Monaten erfolgen. Damit sollen zukinftig Pharma- und Kosmetikhersteller an den
Kosten des Ausbaus kommunaler Klaranlagen um eine vierte Reinigungsstufe zu mindestens 80 Pro-
zent beteiligt werden. Nach Schatzung des Verbands kommunaler Unternehmen (VKU) wird allein der
Ausbau in Deutschland etwa neun Milliarden Euro kosten, hinzu kamen jahrliche Betriebskosten in
Hohe von einer Milliarde Euro.®

Im Mérz 2025 hat die Europaische Kommission den Entwurf fiir den Critical Medicines Act vorgelegt.
Das Papier adressiert die Lieferengpéasse bei lebenswichtigen Medikamenten und die Abhangigkeit
von China. Es enthalt MaRRnahmen, die europaische Produktion starken und die Liefersicherheit von
Generika erh6hen kdnnen. Européische Hersteller konnen mit den Kosten ihrer Konkurrenten in Asien
nicht mithalten. Notwendig ist daher eine entsprechende Anderung bei der Erstattung der Produkte,
denn faire Preise fir Arzneimittel sind der Schlusselfaktor. Die von der Kommission vorgeschla-
genen MalRnahmen mit einem starken Fokus auf Ausschreibungen, gemeinsamer Beschaffung sowie
einer Ausweitung der Fordermdglichkeiten sind nicht weitreichend genug, um Fehlentwicklungen der
letzten Jahre auszugleichen. Gleichzeitig fehlt im Entwurf auch ein Umdenken, was regulatorische
Hemmnisse betrifft. Insbesondere die Richtlinie Gber die Behandlung von kommunalem Abwasser lauft
allen Bemuihungen des Critical Medicines Act zuwider.

Die EU-Biotechnologie-Strategie ihrerseits ist ein guter, begrifenswerter Ansatz. Im Vergleich zu
anderen Staaten, wie den USA und China, kommen jedoch Forderung und Strategie recht spat. Umso
wichtiger ist es, dass die Ansatze der EU-Biotechnologie, insbesondere die Forderung von Risikoka-
pital, MaRnahmen gegen den Fachkraftemangel und regulatorische Erleichterungen schnell umgesetzt
werden. Die EU-Biotechnologie- Strategie soll die EU als Biotech Hub férdern und in einen EU Biotech
Act miunden, der ein innovationsfreundliches Umfeld fur die EU-Biotechnologie sicherstellt. Denn
anderenfalls werden die Ergebnisse der immer noch exzellenten EU-Grundlagenforschung nicht in
Europa, sondern im Ausland in klinische Studie Gberflihrt und zur Marktreife gebracht. Bereits heute
wandern viele Innovationen mangels privater Finanzierungsmaglichkeiten in die USA oder auch nach
China ab. Der Standort EU verliert dadurch an Relevanz in klinischen Studien, aber auch an Fachkraf-
ten, die den Innovationen folgen und dort hingehen, wo Innovationen besser geférdert werden.

Auswirkungen auf die Pharma- und BioTech-Industrie

Das EU-Pharmapaket zielt darauf ab, den Zugang zu innovativen Arzneimitteln zu verbessern und die
Wettbewerbsféahigkeit der EU im globalen Markt zu starken. Fur die deutsche Pharma- und Biotech-
Industrie bietet das Paket sowohl Chancen als auch Herausforderungen.

= Forderung von Innovationen: Die geplanten Anreize fur Forschung und Entwicklung (F&E),
einschliellich der Forderung von seltenen und innovativen Therapien, kdnnten der Branche

6 https://www.vku.de/themen/preise-und-gebuehren/artikel/herstellerverantwortung-was-kostet-die-
pflicht-zur-vierten-reinigungsstufe/
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zugutekommen. Andererseits drohen Beeintrachtigungen bei der Rentabilitdt neuer Arzneimit-
tel durch verstarkte Anforderungen an die Marktzulassung und Preisregulierungen.

Versorgungssicherheit: Die MaBnahmen zur Verbesserung der Versorgungssicherheit, ins-
besondere durch eine starkere Kontrolle von Lieferketten und Vorratshaltung, erscheinen we-
nig zielgerichtet und teils kaum umsetzbar. Dazu gehort z. B. eine Verpflichtung von Pharma-
unternehmen, Engpasse bei Arzneimitteln sechs Monate im Voraus anzumelden. Ziel muss
und darf es nur sein, tberbordende Abhangigkeiten einzuddammen, um auch hier das Gleich-
gewicht von Innovationsforderung, Wettbewerbsfahigkeit und Regulierung zu wahren. Sonst
entstehen daraus perspektivisch zusatzliche Kosten, die wiederum die Mittel fiir Reinvestitio-
nen schmalern.

Intellectual Property (IP)-Schutz: Um den innovativen Pharmastandort Europa zu starken,
spielen Wettbewerbsfahigkeit, Planbarkeit und Resilienz eine Rolle. Arzneimittelhersteller be-
notigen die Gewissheit, dass ihre Investitionen in Spitzenforschung unter verlasslichen
Rahmenbedingungen erfolgen. Im Rahmen der vorgeschlagenen Reform wurde fur innova-
tive Arzneimittel der Unterlagenschutz standardmalfiig von acht auf sechs Jahre reduziert. Die-
sem Unterlagenschutz folgen unverandert zwei Jahre Vermarktungsschutz. Nur durch das Er-
reichen bestimmter Ziele im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit soll den Unternehmen die
Moglichkeit eréffnet werden, die Exklusivitatsfrist auf bis zu zwdlf Jahre zu verlangern. Zu den
hohen Anforderungen gehdren z. B. die Deckung eines hohen ungedeckten medizinischen
Bedarfs, die SchlieBung einer bedeutenden medizinischen Versorgungsliicke oder der Markt-
zugang in allen Mitgliedstaaten.

HTA-Verfahren: Die Vereinheitlichung der HTA-Verfahren in der EU soll den Marktzugang
erleichtern, kénnte jedoch dazu fihren, dass dennoch nationale Besonderheiten und Zusatz-
anforderungen bestehen bleiben und Innovationshedarfe weniger bertcksichtigt werden. Ziel
der Harmonisierung ist ein Mechanismus, der sicherstellt, dass die Hersteller die zur Bewer-
tung bendtigten Daten nur ein einziges Mal auf EU-Ebene einreichen missen. Dies konnte
jedoch nur erreicht werden, wenn die Ergebnisse der européaischen Bewertung verbindlich in
die jeweiligen nationalen Nutzenbewertungsverfahren wie dem deutschen AMNOG-Prozess
Ubernommen werden mussten.

Kommunalabwasserrichtlinie (KARL): Der von der novellierten Kommunalabwasser-Richt-
linie ausgehende Kostendruck ist immens. Fir die ndchsten 30 Jahre kénnten sich die Kosten
allein in Deutschland auf mehr als 36 Milliarden Euro summieren. Besonders stark wéren die
Hersteller von Generika betroffen, die knapp 80 Prozent aller Arzneimittel produzieren. In
der Folge musste mit Kostensteigerungen bei Standardwirkstoffen gerechnet werden. Damit
wirde die Produktion vieler Wirkstoffe unrentabel; Marktriicknahmen beispielsweise bei
Krebsmitteln, Diabetes-Medikamenten und Antibiotika wéaren zu beflrchten. Auch die for-
schende pharmazeutische Industrie wéare erheblich belastet. Insgesamt droht eine Geféhr-
dung der Wettbewerbsfahigkeit des européischen Pharmasektors sowie eine Einschrankung
des Zugangs zu Arzneimitteln. Medikamente sind essenziell fur die 6ffentliche Gesundheit.
Die damit verbundenen Umweltkosten sollten, wie bei den friheren Phasen der Behandlung
von Abwasser, gesamtgesellschaftlich getragen werden. Die Richtlinie belastet hingegen un-
verhaltnismaRig einseitig pharmazeutische und biotechnologische Hersteller. Hinzu kommt,
dass die Europaische Kommission angibt, 92 Prozent der Mikroschadstoffe stammten aus
Arzneimitteln und Kosmetika, ohne dabei die zugrundeliegende Methodik offenzulegen. Diese
fehlende Transparenz erschwert eine sachliche Diskussion und zielgerichtete MaRnahmen.
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Exkurs: Biotechnologie

Die Biotechnologie ist nicht nur ein Geschaftsmodell fir Ausgrindungen aus der Akademie und
Wachstumsunternehmen, sondern auch eine innovative Plattformtechnologie. Sie hat in viele
Bereiche der industriellen Gesundheitswirtschaft wie die Pravention Uber Biomarker und Impf-
stoffe; in medizinische Behandlungen mit Biopharmaka sowie Gen- und Zelltherapien bis hin
zur Medizintechnik mit der In-vitro-Diagnostik Einzug gehalten. Die Covid-19-Pandemie hat ge-
zeigt, welch umfassendes Potenzial hier schlummert. Entsprechend wird Biotechnologie auf EU-
Ebene jetzt neben fortschrittichen Materialien, Quantum-, Roboter- und Raumfahrttechnologien
im Competitiveness Compass aufgefihrt.

(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_25_339)

BDI [y WifOR

23.1 Mrd. Euro (2019)

Quelle: WifOR Institute

EMPFEHLUNGEN

= Starkung der Resilienz Europas: Fur den Erhalt und Ausbau sowie die Neuansiedlung von
Produktionsstatten fur Arzneimittel und deren Vorprodukte bedarf es langfristiger Anreize.
Schnellere Genehmigungsverfahren und gezielte staatliche FérdermalRnahmen kénnen die
Wettbewerbsbedingungen in Europa nachhaltig verbessern und damit die Versorgungssi-
cherheit starken. Auch Innovations- und Forschungspartnerschaften innerhalb der EU und
mit Drittlandern starken Resilienz und Innovationsfahigkeit.


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_25_339)
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Anerkennung als Schlisselindustrien am Standort Europa: Die pharmazeutische und
die biotechnologische Industrie bestehen aus vielen unterschiedlichen Unternehmensformen
und -gréRen mit einer breiten Produktpalette aus innovativen Medikamenten und bewéhrten
Arzneimitteln der Basisversorgung. Diese Leistungen kénnen nur in einem regulatorischen
System erbracht werden, das innovationsfreundlich ist, die besondere Branchenstruktur be-
rucksichtigt und Planungssicherheit fur Unternehmen schafft.

Sicherung eines starken IP-Schutzes: Der Schutz des geistigen Eigentums gewahrleistet,
dass Produktforschung honoriert wird und schafft damit eine wesentliche Motivation, tber-
haupt in groRem Stil zu forschen. Pharmazeutische und biotechnologische Innovationen wer-
den im Wesentlichen durch Patentschutz und Unterlagenschutz zeitlich befristet vor Nach-
ahmung geschuitzt, um so den Unternehmen Gelegenheit zu geben, ihren vorherigen For-
schungs- und Entwicklungsaufwand wieder zu amortisieren.

Flexible Regelungen bei Lieferengpassen: Unterbrechungen entlang komplexer Lieferket-
ten sind keine vorhersehbaren Ereignisse. Sie entfalten ihre Auswirkung mit Verzégerung
und kdnnen durch Meldepflichten nicht verhindert werden. Zu umfangreiche Meldepflichten
kénnen nicht die Versorgungsicherheit gewahrleisten, filhren aber zu einer kontraprodukti-
ven Mehrbelastung von Unternehmen. Besser geeignet ware ein flexibles regulatorisches
System mit smarten Liefer- und Vertriebsstrategien sowie Frihwarnsysteme, die rasche Re-
aktionen und Anpassungen zur Begegnung von Lieferengpéassen erlauben.

Flexibilitat im HTA-Prozess: Die HTA-Verfahren sollten nationale Besonderheiten und Pri-
oritditen angemessen berticksichtigen. Sie bedurfen einer ausdricklich innovationsfreundli-
chen Ausgestaltung und sollten die Verfahren nicht durch zu kleinteilige Regelungen unnétig
verkomplizieren.

Nachbesserungen beim Umweltschutz: Bei der Umweltvertraglichkeitsprifung besteht
Nachbesserungsbedarf: Das Environmental Risk Assessment (ERA) muss dem aktuellen
Regelungsvorschlag zufolge den gesamten Produktlebenszyklus eines Arzneimittels abbil-
den. Dies bedeutet einen enormen burokratischen Mehraufwand fir jedes einzelne Arznei-
mittel, der insbesondere von kleinen und mittelstandischen Unternehmen kaum leistbar ist.

Nachhaltigkeit ja, aber fair: Die Einfihrung einer erweiterten Herstellerverantwortung im
Rahmen der Revision der EU-Kommunalabwasser-Richtlinie KARL ist fur die Pharmaindust-
rie in unfairer Weise einseitig und konterkariert die mit der Pharmastrategie entwickelte
Standortpolitik. Die insbesondere fiir Generikahersteller absehbaren immensen Kosten sind
kaum mit dem Ziel vereinbar, wieder mehr Arzneimittelproduktion nach Europa zu holen.
Hier sollten auch andere Sektoren im Einklang mit dem Verursacherprinzip der EU einge-
schlossen werden. Entscheidend ist eine einheitliche Umsetzung in allen Mitgliedstaaten, um
27 fragmentierte Regelwerke zu vermeiden. Zudem muss sichergestellt werden, dass die in
der EU-Richtlinie vorgesehene staatliche Ko-Finanzierung von bis zu 20 Prozent vollstandig
erhalten bleibt, um die finanzielle Belastung fiir die Industrie zu begrenzen.
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= EU Biotech Act: Ursprunglich fur 2025 geplant, wurde die Verabschiedung des EU Biotech-
Gesetzes kirzlich auf 2026 verschoben. Um Europas globale Wettbewerbsfahigkeit in der
Biotechnologie zu sichern, muss der EU Biotech Act mit einem ehrgeizigen, sektorubergrei-
fenden Ansatz entschlossen vorangetrieben werden. Er sollte die Wirkung und Effektivitat
zentraler EU-Initiativen wie der ,Life Sciences and Biotechnology Strategy’, der ,Bioeconomy
Strategy‘ und des ,Clean Industrial Deal‘ gezielt verstarken und sich sogar tiber Gesundheits-
themen hinaus erstrecken.

(https://lwww.biodeutschland.org/de/positionspapiere/anmerkungen-von-bio-deutschland-zum-eu-bio-
tech-act-zur-transformation-der-wirtschaft-in-eine-biooekonomie.html)

2. Medizintechnik

Die Medizintechnik ist ein weiterer bedeutender Schlisselbereich der industriellen Gesundheits-
wirtschaft. Die Branche bietet innovative sowie bewéahrte Lésungen fir die medizinische Versorgung
sowohl ambulant wie stationér in Krankenh&usern, Praxen, Laboren und weiteren Einrichtungen. lhr
Angebot umfasst eine grof3e Bandbreite an Produkten und Dienstleistungen, die von Einmalprodukten
Uber Implantate bis hin zu hochkomplexen Kl-gestiutzten Diagnosesystemen und Behandlungsmetho-
den reichen. Zum Medizintechniksektor gehdren zudem Hilfsmittel-Leistungserbringer, Zulieferer so-
wie der medizinische Grof3- und Fachhandel. Auch die Dental-Industrie leistet mit innovativen Tech-
nologien, Materialien, Verfahren und Geraten einen unverzichtbaren Beitrag. Moderne Medizintechno-
logien verbessern die Lebensqualitét; retten und erhalten Leben.

Die Branche ist ein zentraler, stark exportorientierter Wirtschafts- und Arbeitsmarktfaktor. Die
MedTech-Unternehmen beschéftigen laut Wirtschaftsstatistik in Deutschland Giber 265.000 Menschen
(die hochste absolute Zahl von Beschaftigten in der Medizintechnik innerhalb der EU) und erwirtschaf-
teten im Jahr 2024 Gber 40 Mrd. Euro (mit Kleinbetrieben sogar 55 Mrd. Euro) bei einer Exportquote
von rund 68 Prozent. Der EU-Markt ist nach den USA der zweitgré3te MedTech-Markt der Welt. In-
nerhalb der EU hat Deutschland mit Abstand den gréRten Anteil (25 Prozent). Im Durchschnitt inves-
tieren die deutschen MedTech-Unternehmen rund 9 Prozent ihres Umsatzes in Forschung und Ent-
wicklung und sind auf diese Weise ein wichtiger Treiber fir Innovationen und den medizinischen
Fortschritt.” Mit 15.985 Patentanmeldungen beim Europaischen Patentamt (EPA) im Jahr 2023 ist
MedTech sogar die zweitinnovativste Branche nach dem Bereich digitale Kommunikation.®

Allerdings zeichnet sich zunehmend ab, dass der Medizintechnik-Standort Deutschland an Attraktivitat
verliert. Die Branche steht unter grof3em Druck und verzeichnet fir 2024 einen deutlichen Riickgang
der Wachstumsdynamik. Griinde dafur sind stark steigende Kosten, unter anderem durch hohe Ener-
giepreise und Personalkosten, aber vor allem infolge Uberbordender Biirokratie und Regulatorik.®

7 https://www.bvmed.de/branche/zahlen-und-fakten#4-zahlen-fakten-zur-branche

8 European Patent Office (EPQ), 2024, Patent Index 2023

°  https://lwww.bvmed.de/branche/lage/ergebnisse-der-bvmed-herbstumfrage-2024#2-3-wichtigsten-
ergebnisse
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Quelle: WifOR Institute

Hintergrund und aktuelle Regulierungen

Die Medizinprodukte-Verordnung (MDR) und die In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR) haben das
regulatorische Umfeld fur Medizinprodukte inklusive der In-Vitro-Diagnostika in Europa grundlegend
verandert. Diese Verordnungen sollen die Sicherheit und Qualitdt von Medizinprodukten verbessern,
fuhrten und fuhren jedoch zu erheblichen Herausforderungen, insbesondere fur kleine und mittlere
Unternehmen (KMU) — auch und gerade in der Biotechnologie-Industrie. Zudem werden die Hersteller
mit parallelen Regelungsvorhaben (Al Act) konfrontiert, die zu Unklarheiten, Dopplungen und teils wi-
derspruchlichen Vorgaben fuhren. Daneben belasten stark gestiegene Personal-, Logistik-, Rohstoff-
und Energiepreise die Branche.

Auswirkungen auf MedTech und BioTech

Die MDR und IVDR stellen die deutsche Medizintechnik- und Biotechnologieindustrie vor erhebliche
Herausforderungen. lhre Umsetzung bedeutet einen stark erhdhten finanziellen Aufwand, unter dem
vor allem kleine und mittelstandische Unternehmen (KMU) leiden, die 93 Prozent der Branche ausma-
chen. Aktuell gehen die Investitionen am Standort Deutschland zuriick, Forschungsinvestitionen wer-
den zunehmend ins Ausland verlagert.

= Erhdhte Zertifizierungsanforderungen: Die strengeren Anforderungen an die Hersteller in
Bezug auf die Zertifizierung und Marktiiberwachung von Medizinprodukten fiihren zu einem
erheblichen Anstieg der Kosten und des Verwaltungsaufwands — ohne zusétzlichen Mehrwert
fur die Sicherheit. Ebenfalls verlangert sich die Dauer der Verfahren bei den Konformitatsbe-
wertungen. Dies fuhrt zu einem groReren Ausmald an Fragmentierung und regulatorischer Un-
klarheit im Vergleich zum vorherigen Rahmen. Die fir die Einhaltung der neuen Vorschriften
bereitzustellenden Ressourcen fehlen an anderer Stelle und kénnten insbesondere bei KMUs
die Innovationsfahigkeit gefahrden. Auch sind die Anforderungen an klinische Daten und Eva-
luierungen deutlich gestiegen, was die Entwicklung sowie Einfiihrung neuer Produkte verzo-
gert und verteuert.
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= Gefahrdung der Versorgungssicherheit: Neben teilweisen Kapazitatsproblemen bei den
Benannten Stellen zur Zertifizierung von Medizinprodukten fuihren die sehr umfangreichen,
teils widerspriichlichen, sich durch behérdliche Vorgaben unterscheidenden und haufig an-
dernden Anforderungen zu erheblichen Verzdgerungen bei der Marktzulassung neuer Pro-
dukte, aber auch bei der vorgeschriebenen (Re-)Zertifizierung von Bestandsprodukten. In der
Folge gelangen innovative Produkte spater oder gar nicht auf den Markt, beziehungsweise
bewahrte und benétigte Produkte werden u. U. vom Markt genommen. Dies betrifft oft Ni-
schenprodukte, die zur Behandlung oder Diagnose eines spezifisch medizinischen Zustands
konzipiert bzw. in einem spezifischen Verfahren oder Bereich wie etwa der Kinderheilkunde
verwendet werden.

= Rlckzug vom deutschen/europaischen Markt und Verlagerung in die USA: Einige Her-
steller sehen sich gezwungen, Produkte vom Markt zu nehmen, da die Kosten fir den Markt-
zugang nach MDR/IVDR zu hoch sind. Dies flhrt zu einer Reduzierung der Produktvielfalt und
konnte langfristig nicht nur die Wettbewerbsféahigkeit der deutschen Medizintechnikindustrie
schwachen, sondern auch die Qualitat der medizinischen Versorgung. Hinzu kommen weitere
Faktoren wie ein starker Preisdruck bei der Ruckerstattung. Dies fuhrt zu einer Abwendung
von Europa, so dass sich der US-Markt zwischenzeitlich zum bevorzugten Markt flr das erste
Inverkehrbringen neuer Medizintechnik entwickelt hat.

= Uberschneidungen und Unsicherheiten mit sektoriibergreifenden Rahmenwerken: Die
Einfihrung des Al Act, der auch fir Medizinprodukte gilt, wird viele weitere Herausforderungen
fur die MedTech-Branche mit sich bringen. Software wird bereits durch die MDR und die IVDR
reguliert, einschlieBlich der ggf. integrierten KI. Eine zuséatzliche Ebene von doppelten (und in
gewissem Mal3e widerspriichlichen) Anforderungen, wie sie der Al Act vorsieht, bedeutet zu-
satzlichen burokratischen Aufwand und weitere Bemihungen, die Unstimmigkeiten zwischen
den Rahmenwerken in Einklang zu bringen. Dies wird die Umsetzungsprobleme, wie sie bei
MDR und IVDR aufgetreten sind, weiter verstarken und zeitlich in die Lange ziehen.

EMPFEHLUNGEN

= Medizintechnik und Biotechnologie als essenzielle Saulen der Gesundheitswirtschaft
starker einbeziehen: Die Relevanz der Branche muss sich in den politisch gesetzten Rah-
menbedingungen widerspiegeln, um die Innovationskraft, Wettbewerbsfahigkeit und nicht
zuletzt die Versorgung der Menschen mit moderner Medizintechnik langfristig zu sichern.
Eine aktive politische Unterstiutzung der Medizintechnik im Rahmen einer umfassenden
Strategie zur Forderung der iGW als Leit- und Zukunftsbranche ist unumgénglich.

= Erleichterung der MDR/IVDR-Umsetzung: Eine pragmatische und widerspruchsfreie Um-
setzung der MDR und der IVDR muss im Sinne einer Better Regulation durch die Entwick-
lung entsprechender Guidance-Papiere und die Anpassung des Systems an spezifische Er-
fordernisse fur alle Hersteller von Medizintechnik sinnvoll und angemessen erfolgen (z. B.
bei Orphan Devices, aber auch bei gangigen Produkten). Grundsatzlich ware eine umfas-
sende Uberarbeitung sinnvoller als eine Umsetzung, die neue Fragen und Probleme aufwirft.
Gdf. sollten spezifische Unterstitzungsmaflnahmen fur KMUs eingefihrt werden, um die fi-
nanziellen und administrativen Belastungen durch MDR und IVDR zu mindern.
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Mehr Ressourcen flr die Umsetzung: Die EU sollte MaBnahmen ergreifen, um die Kapa-
zitaten fir die Umsetzung der MDR/IVDR zu erhéhen und Engpasse bei der Produktzertifi-
zierung zu vermeiden. Infolge der anhaltenden Fragmentierung und der unzureichenden Mit-
telausstattung des Systems, sowohl auf EU-Ebene als auch auf Ebene der Mitgliedstaaten,
werden strukturelle Probleme weiter verscharft.

Strukturelle Uberarbeitung: Angesichts der Herausforderungen bei der Umsetzung der
MDR und IVDR sind mehrfach verlangerte Ubergangsfristen gewahrt worden, um eine kon-
tinuierliche Produktverfigbarkeit sicherzustellen. Dadurch wird eine Lésung der strukturellen
Probleme aber lediglich aufgeschoben. Um das Marktzugangsverfahren zuverlassiger und
berechenbarer zu machen und eine effektivere Arbeit der Benannten Stellen zu erméglichen,
sind eine grundlegende Uberarbeitung und strukturelle MaRnahmen erforderlich. Ziel einer
solchen Revision sollte sein, die Vorschriften endlich unbirokratischer und praxistauglich zu
gestalten. Auch muss eine solche Revision sicherstellen, dass Medizintechnik fir Patientin-
nen und Patienten und Gesundheitssysteme zuganglich ist und nicht vom Markt verschwin-
det, weil die Regulierung kostspielig und unberechenbar ist.t

Fast-Track-Verfahren fur Innovationen: Die europaische Regulierung fur Medizinprodukte
sieht keinen speziellen Pfad fur Innovationen vor, an denen in der Gesellschaft ein besonde-
rer Bedarf besteht. Bei innovativen Produkten handelt es sich um Medizintechnik, die bedeu-
tende Vorteile fir Anwender, Patientinnen und Patienten, Gesundheitseinrichtungen, Erstat-
tungssysteme und/oder die Gesellschaft bieten. In Analogie zum Verfahren flr Arzneimittel
sollte auch im Bereich der Medizintechnik ein Fast-Track-Verfahren (beschleunigtes Verfah-
ren) fur innovative Produkte eingefiihrt werden oder alternativ ein bedingtes Zulassungsver-
fahren fur Medizinprodukte, die einen ungedeckten medizinischen Bedarf decken.

Effiziente und praxistaugliche Zertifizierungs- sowie Marktzugangsverfahren fir ein-
fache Medizinprodukte: Die Zertifizierung und der Marktzugang fir einfache Medizinpro-
dukte mussen vorhersehbar, verhaltnismaRig und wirtschaftlich tragfahig gestaltet werden.
Es gibt viele Innovationen in der Branche, aber die Medizintechnik ist insgesamt gut konso-
lidiert und besteht seit vielen Jahren. Die pauschale Verpflichtung zu einer Rezertifizierung
von Produkten alle fiinf Jahre ist unverhéaltnismaRig. Stattdessen sollten differenzierte und
risikobasierte Verfahren etabliert werden, die eine effiziente und kostenschonende Marktzu-
lassung ermdglichen, ohne die Patientensicherheit zu gefahrden.

Schaffung einer zentralen Verantwortungsstruktur: Fur die Gewahrleistung und Umset-
zung einer konsistenten und praktikablen Medizinprodukte-Regulierung sollte auf européi-
scher Ebene eine noch festzulegende Institution etabliert werden, die Verantwortung fur das
Funktionieren und die Leistung des Systems tragt und Gber Fachwissen im Bereich der Me-
dizintechnik verflgt. Somit kénnten fur Folgeprobleme wie die Kalkulierbarkeit von Fristen
und Kosten, die Transparenz des Verfahrens usw. gezielt und konzentriert geeignete Mal3-
nahmen ergriffen werden.

Vermeidung von Doppelregulierung: Im Hinblick auf den zunehmenden Einsatz von Kl in
der Medizintechnik missen widerspriichliche Regelungen in der Umsetzung zwischen der
MDR und dem EU-AI Act vermieden werden. Notwendig ist ein klarer, harmonisierter Ansatz
unter Bericksichtigung beider Regelwerke, um Innovationen zu fordern und gleichzeitig die
Patientensicherheit sowie Nachhaltigkeit zu gewahrleisten.
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= Risikobasierter Ansatz bei PFAS: Ein pauschales PFAS-Verbot ohne marktféhige Alterna-
tiven gefahrdet die technologische Souveranitat, Innovationsfahigkeit und Versorgungssi-
cherheit in Deutschland und der EU, da viele Stoffe in der Medizintechnik unverzichtbar sind.
PFAS sind Hochleistungs-Werkstoffe, die entscheidende medizinisch-technische Fort-
schritte der letzten Jahrzehnte Uberhaupt erst ermdoglicht haben. Zur Abwégung von Nutzen
und Risiken der sogenannten Ewigkeitschemikalien miissen einzelne PFAS-Stoffe differen-
ziert betrachtet und bewertet werden. Auch die europaische Chemikalienverordnung zur Re-
gistrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) und die
Restriction of Hazardous Substances® (RoHS) miissen mit einbezogen werden.

= Sektorspezifische Ansatze entwickeln: Neue regulatorische Vorgaben missen die spezi-
fischen Anforderungen und Besonderheiten des MedTech-Sektors berlcksichtigen. Bevor
neue Regelungen vorgeschlagen werden, ist eine fundierte Analyse und Bewertung der sekt-
oralen Gegebenheiten erforderlich, um praxistaugliche, innovationsfreundliche und umsetz-
bare Losungen zu gewahrleisten.

3. Digitale Gesundheitsldsungen

Die digitale Gesundheitsversorgung steht im Mittelpunkt der Transformation im Gesundheitssektor.
Sie umfasst eine Vielzahl von Technologien, darunter Telemedizin, elektronische Patientenakten, Ge-
sundheits-Apps und Kunstliche Intelligenz (Kl), die alle darauf abzielen, die Effizienz und Qualitat der
Gesundheitsversorgung zu verbessern. Deutschland ist in diesem Bereich stark engagiert, jedoch
noch nicht fihrend im globalen Vergleich. Die Férderung und Regulierung digitaler Gesundheits-
technologien sind entscheidend, um die Wettbewerbsfahigkeit und Innovationskraft der deutschen
Gesundheitswirtschaft zu starken.

Gesundheitsdaten sind von unschéatzbarem Wert fur die Forschung, die Entwicklung und die Ver-
sorgung mit neuen Therapien. Gleichzeitig ist der Schutz dieser Daten von zentraler Bedeutung, um
das Vertrauen der Menschen zu erhalten und rechtliche Anforderungen zu erfillen. Die EU-Regulie-
rungen mussen daher eine Balance zwischen der Férderung von Innovationen und dem Schutz der
Privatsphére finden.

Der Digital-Health-Markt bezieht sich auf die Verwendung digitaler Technologien zur Verbesserung
von Gesundheit und Gesundheitsversorgung. Er umfasst die Markte Digital Fitness & Well-Being, On-
line-Arztsprechstunden sowie digitale Behandlung und Pflege. Der Umsatz im europdaischen Digital-
Health-Markt wird 2025 etwa 38,81 Mrd. Euro betragen. Laut Prognose kann im Jahr 2029 ein Markt-
volumen von 52,17 Mrd. Euro erreicht werden; dies entspricht einem erwarteten jahrlichen Umsatz-
wachstum von 7,69 Prozent. Im weltweiten Vergleich zeigt sich, dass der starkste Umsatz in den USA
erwartet wird (49,20 Mrd. Euro im Jahr 2025).10

10 https://de.statista.com/outlook/hmo/digital-health/europa
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*Bruttowertschopfung, 2014 bis 2023. Quelle: WifOR Institute

Hintergrund und aktuelle Regulierungen

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens wird durch eine Reihe von EU-Verordnungen ge-
pragt, darunter der Data Act, der Al Act und der Europadische Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS).
Diese Regelwerke sollen die Nutzung von Gesundheitsdaten férdern, den Einsatz von kunstlicher In-
telligenz (KI) im Gesundheitswesen regulieren und gleichzeitig den Datenschutz sicherstellen.

Auswirkungen auf die Digital-Health-Industrie

Die neuen Regulierungen im Bereich der digitalen Gesundheit haben das Potenzial, die Innovations-
kraft der deutschen Gesundheitswirtschaft zu starken, schaffen aber auch neue Herausforderungen.

= Européischer Raum fur Gesundheitsdaten (EHDS): Der EHDS soll den grenziberschrei-
tenden Austausch und die Nutzung von Gesundheitsdaten erleichtern. Dies bietet grof3e
Chancen fur die deutsche Gesundheitswirtschaft, insbesondere im Bereich der Forschung und
Entwicklung. Durch den erleichterten Zugang zu Gesundheitsdaten kénnen Innovationen be-
schleunigt und die Wettbewerbsféhigkeit Europas gestarkt werden. Allerdings mussen Daten-
schutz und Datensicherheit gewahrleistet werden, um das Vertrauen von Patientinnen und
Patienten sowie Unternehmen in diese Initiative zu sichern. Hierbei ist essenziell, dass die
Einwilligungsmechanismen eine Balance zwischen individuellem Schutz und wirtschaftli-
cher Verwertbarkeit schaffen.

= Data Act: Der Data Act zielt darauf ab, den Zugang zu und die Nutzung von Daten in der EU
zu verbessern. Fur die Gesundheitswirtschaft bedeutet dies, dass der Zugang zu wertvollen
Gesundheitsdaten erleichtert wird, was die Entwicklung neuer Therapien, Medizinprodukte so-
wie digitaler Gesundheitslésungen unterstiitzen kénnte. Allerdings bestehen Bedenken hin-
sichtlich des Datenschutzes und der Datensicherheit, insbesondere bei der grenziiberschrei-
tenden Datenverarbeitung. Der Data Act hat es allerdings versdumt, Anreize fur Unterneh-
men zu setzen, um durch Datengenerierung einen Mehrwert zu schaffen. Fir MedTech
ist es unklar, welchen Nutzen sie aus der Datengenerierung ziehen kdnnen, da der
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Entschadigungsrahmen des Datengesetzes sehr schwach ist. Das Datengesetz halt zudem
von der Entwicklung zusatzlicher Produktmerkmale ab, die Daten erzeugen koénnten. Solche
Anreize mussen geschaffen werden.

= Al Act: Der Al Act legt strenge Anforderungen an den Einsatz von Kl im Gesundheitssystem
fest. Wahrend diese Regulierung sicherstellen soll, dass KI-Anwendungen sicher und zuver-
lassig sind, konnte sie gleichzeitig Innovationshemmnisse schaffen, wenn die Vorgaben zu
starr oder unflexibel sind und sich mit den Vorgaben aus MDR/IVDR doppeln. Dies fiihrt zu
erhodhten Kosten, und insbesondere KMUs kdnnten Schwierigkeiten haben, die notwendigen
Ressourcen fur die Einhaltung der Al-Verordnung aufzubringen.

EMPFEHLUNGEN

= Starkung des Vertrauens in den EHDS: Mittels Aufklarung und Darstellung des hohen Da-
tenschutz- und Sicherheitsniveaus kann das Vertrauen der Akteure gestarkt und die grenz-
Uberschreitende Zusammenarbeit geférdert werden. Die nationalen Anforderungen an Zerti-
fikate fur die Cloud-Nutzung im Gesundheitssystem sollten gegenseitig anerkannt oder auch
einheitlich europaisch geregelt werden.

= Harmonisierung: Der EHDS und die nationalen Stakeholder sollten ein gerechtes und har-
monisiertes System anstreben, das Daten fiir Forschung und Entwicklung liefert und die
Fragmentierung bekampft (und nicht noch verstarkt). Dabei missen die Rechte des geistigen
Eigentums und Geschaftsgeheimnisse geschiitzt bleiben, um unfaire Wettbewerbspraktiken
und Trittbrettfahrer zu vermeiden und Anreize fur die Entwicklung von Innovationen in der
EU zu schaffen. Zudem soll es entsprechend auch einen Patentschutz geben, der innovative
digitale Medizinprodukte schitzt.

= Einbindung der iGW: Nur mit einer friihzeitigen Einbindung aller Akteure einschlieflich der
Industrie in den Umsetzungsprozess, kann ein System geschaffen werden, das die Patien-
tenversorgung verbessert, die Entwicklung neuer Therapien fordert und die Wettbewerbsfa-
higkeit der EU starkt.

= Forderung der Datennutzung unter Einhaltung hoher Datenschutzstandards: Die EU
sollte klare Leitlinien entwickeln, die den Datenschutz gewahrleisten, ohne die Innovations-
kraft im Bereich der digitalen Gesundheit zu beeintrachtigen. Diese Vorgaben mussen im
Hinblick auf die nationalen Offnungsklauseln auch bei der differenzierten Umsetzung in
Deutschland berucksichtigt werden. Es soll eine Bewertung der Auswirkungen der DSGVO
und eine Uberarbeitung der Regelungen zur Uberwindung der nationalen Klauseln erfolgen.
Des Weiteren muss die Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) in Deutschland und Europa
einheitlich ausgelegt werden.
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Vermeidung von Doppelregulierung: Eine koharente Regulierung auf EU-Ebene ist es-
senziell, um Rechtsunsicherheiten zu vermeiden und den Gesundheitsdatenraum effizient
nutzbar zu machen. Insbesondere Uberschneidungen zwischen EHDS, DSGVO, Al Act,
MDR/IVDR und dem Data Act filhren zu komplexen und teils widersprtichlichen Anforderun-
gen fur Unternehmen. Beispielsweise erschwert die Kombination aus DSGVO und EHDS
den einheitlichen Zugang zu Gesundheitsdaten, da nationale Offnungsklauseln in der
DSGVO unterschiedliche Regelungen in den Mitgliedstaaten erméglichen. Zudem kdnnten
die Vorgaben des Al Act zur Hochrisiko-KI mit bestehenden regulatorischen Anforderungen
der MDR/IVDR fir Medizinprodukte kollidieren, was zu doppelten Zertifizierungsprozessen
fuhrt. Eine klare Abstimmung zwischen diesen Rechtsrahmen ist notwendig, um Burokratie
abzubauen, Rechtssicherheit zu schaffen und innovationsfreundliche Rahmenbedingungen
fur datengetriebene Geschaftsmodelle in der Gesundheitswirtschaft zu gewahrleisten.

Digitalisierung als Hebel fur Qualitat und Effizienz nutzen: Der Aufbau eines interope-
rablen Gesundheitsdatendkosystems ist entscheidend, um Innovationen und den Einsatz
von Kl im Sinne des Patientenwohls voranzutreiben. Fir das Aufholen von Digitalisierungs-
rickstanden und das Heben von Effizienzreserven im Gesundheitssektor benétigt die For-
schung strukturierte und qualitativ hochwertige Daten. Die iIGW spielt hier eine wesentliche
Rolle und sollte in den Prozess einbezogen werden, z. B. bei der Mitgestaltung von Interope-
rabilitdt und internationalen Standards. Wichtig ist, dass Leistungserbringer diese Standards
unbdrokratisch im Rahmen ihrer unternehmerischen Tatigkeiten einbinden kénnen. Dazu ge-
hort, Hirden auch in der Selbstverwaltung abzubauen, um Schnelligkeit und Potenzial der
digitalen Transformation allseits nutzbringend auszuschdpfen.

Flexibilitat im Al Act: Die Regulierung sollte gentigend Spielraum bieten, um die dynami-
sche Entwicklung von KI im Gesundheitssystem zu unterstiitzen. Essenziell ist die Harmoni-
sierung mit der MDR/IVDR, so dass zuséatzlicher Aufwand durch doppelte Zertifizierungsan-
forderungen vermieden wird.

Interoperabilitat: International anerkannte Standards fir den Datenaustausch muissen ge-
setzlich vorgeschrieben verpflichtend benutzt und nationale Sonderwege vermieden werden,
um eine nahtlose vernetzte Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Akteuren im Gesund-
heitssystem auch grenzuberschreitend zu ermdglichen. Die Entwicklung und Einfiihrung in-
novativer digitaler Instrumente kdnnte weiter erleichtert werden, wenn die Regierungen die
Erstattungspolitik modernisieren. Bei solchen Anderungen sollte der Wert der neuen digita-
len Lésungen fir die Qualitat der Versorgung und die Effizienz der klinischen Prozesse be-
rucksichtigt werden.

18



Die deutsche Gesundheitswirtschaft im Kontext der europaischen Politik

Fazit

Die deutsche industrielle Gesundheitswirtschaft entwickelt und bietet Losungen fiir grundle-
gende gesellschaftliche Aufgaben und steht gleichzeitig vor erheblichen Herausforderungen
durch umfassende européaische Regulierungen fir alle relevanten Bereiche bei Biotechno-
logie, Pharmazeutika, Medizintechnik und digitalen Gesundheitslésungen. Wéhrend diese Re-
gulierungen darauf abzielen, Sicherheit, Qualitéat und Innovation der Gesundheitsversorgung zu
fordern, erwachst daraus gleichzeitig die Gefahr, dass UbermaRige Birokratie und starre
Vorgaben die Innovationsfahigkeit und Wettbewerbsposition der Unternehmen beein-
trachtigen. Das geplante Omnibus-Paket der EU-Kommission zum Abbau von Pflichten bei der
Nachhaltigkeitsberichterstattung sollte die existierenden Reportingpflichten auf den Priifstand
stellen — auch mit Blick auf die Bedurfnisse der iGW.

Es ist entscheidend, dass die EU-Regulierungen ebenso wie nachfolgende nationale Vor-
gaben flexibel und ausgewogen gestaltet werden. Der Positionierungsprozess der Européai-
schen Kommission fir die neue Legislaturperiode bietet eine wertvolle Gelegenheit, die Regu-
lierung in eine Richtung zu lenken, die nachhaltiges Wachstum und technologische Fort-
schritte ermoglicht. Die deutsche Gesundheitsindustrie sollte aktiv in den politischen Diskurs
einbezogen werden, um sicherzustellen, dass ihr Potenzial, aber auch gegebene Herausforde-
rungen angemessen bericksichtigt werden.

Dieses Positionspapier soll als Grundlage fiir weitere Diskussionen und Verhandlungen auf eu-
ropéaischer Ebene dienen, um eine nachhaltige und innovationsfreundliche Gesundheits-
politik zu férdern.

& BDI M WifoR

fast so viel wie das BIP Polens = Mrd. Euro (2021)

etwa so viel wie das BIP Ungarns Mrd. Euro (2023)

* EinschlieBlich direkter, indirekter und induzierter Effekte, gemessen in Bruttowertschépfung.
Quelle: WIfOR Institute, Destatis (BIP 2024)
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