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Der Pharma- und Medizintechnikdialog als Chance

Herausforderungen fiir die Arzneimittelversorgung und den Pharmastandort

Deutschland und Europa haben sich bei der Versorgung mit kritischen Wirkstoffen in erheb-
liche Abhédngigkeiten begeben - insbesondere von China, das heute groBe Teile der weltweiten
Antibiotikaproduktion kontrolliert. Daraus erwachsen nicht nur Versorgungs-, sondern auch si-
cherheitspolitische Risiken. Zugleich baut China seine technologischen Fahigkeiten mit hoher
Geschwindigkeit aus; vor allem in der Biotechnologie wachst die Innovationskraft rasant. In die-
sem globalen Wettbewerb durfen Deutschland und Europa nicht weiter an Boden verlieren.

Dabei sind die Ausgangsbedingungen grundsatzlich gut. Deutschland verfugt weiterhin Uber eine
exzellente Grundlagenforschung mit herausragenden universitaren und auBeruniversitaren Ein-
richtungen. In enger Zusammenarbeit mit der Industrie lieBe sich ein erhebliches Innovationspo-
tenzial heben. Zu selten gelingt jedoch bislang der Schritt von der Forschung in die Anwendung.
Ein zentrales Hemmnis ist der Mangel an Wagniskapital sowie ein im internationalen Vergleich
wenig attraktives Investitionsdkosystem. Die USA sind hier weit voraus und stellen den mit Ab-
stand groBten Venture-Capital-Markt weltweit.

Far die kunftige Innovationsfahigkeit wird zudem entscheidend sein, ob es gelingt, die Potenziale
der Digitalisierung konsequent zu erschlieBen. Gesundheitsdaten bilden die Grundlage jeder me-
dizinischen Innovation — und Deutschland verfugt Uber einen bedeutenden Datenschatz. Noch
aber ist die Datenlandschaft fragmentiert, der Datenschutz restriktiv und der Einsatz klinstlicher
Intelligenz begrenzt.

Entlang der gesamten Wertschopfungskette — von der Grundlagenforschung Uber praklinische
und klinische Entwicklung bis hin zur Zulassung und Produktion —verscharfen weitere strukturelle
Defizite die Lage: hohe burokratische Belastungen, Fachkraftemangel, eine kontrare Umweltge-
setzgebung, eine verbesserungsfahige nationale und europaische Regulierung sowie zunehmend
unattraktive Marktbedingungen.

Die aktuelle Politik der US-Administration erhoht den Handlungsdruck noch einmal deut-
lich. Die USA agieren derzeit mit Blick auf die pharmazeutische Industrie und Arzneimittel im We-
sentlichen in drei Feldern: einer aggressiven Zollpolitik, Ansiedlungsanreizen und burokratische
Erleichterungen sowie eine Reduktion der Arzneimittelpreise.

Drohende Zolle von 15% auf Arzneimittelexporte aus der EU hatten einen bedeutenden Effekt. So
erhodhen sich die Kosten in der global stark arbeitsteilig organisierten Arzneimittelproduktion. Be-
reits jetzt wirkt sich die US-Politik negativ auf die Gesamtwirtschaft aus — mit deutlich eingetrtb-
ten Investitionsabsichten als Folge. Zugleich macht die US-Regierung Investitionen in den USA
attraktiver, etwa durch steuerliche Erleichterungen und der Beschleunigung von regulatorischen
Prozessen.

Die Preisreferenzierung der USA nach dem Most-Favored-Nation-Prinzip (MFN) bedeutet
schlieBlich eine tektonische Verschiebung fiir die hochgradig vernetzten Arzneimittelmarkte
weltweit. MFN sieht vor, dass in Zukunft die Arzneimittelpreise in den USA auf das Preisniveau
vergleichbarer Industrienationen fallen sollen. Entscheidende Schritte zur Umsetzung dieses Re-
ferenzierungssystems wurden schon gegangen u.a. durch die Implementierung der Programme



GENEROUS, GLOBE und GUARD. Aufgrund der enormen Bedeutung der USA als mit Abstand
groBter Pharmamarkt weltweit bleiben diese Entwicklungen nicht ohne Folgen fir Deutschland,
das in jedem der genannten Programme als Referenzierungsland dient. Die Investitionen in For-
schung und Entwicklung werden zu einem erheblichen Teil aus den USA finanziert. Unternehmen
miussen in der Folge zwingend beriicksichtigen, welche Auswirkungen ein im Verhaltnis
niedriger deutscher Preis unmittelbar auf den amerikanischen Preis hat. Dies kann Markt-
strategien von Pharmaunternehmen dahingehend beeinflussen, dass Markteinfiihrungen in
Deutschland deutlich verzégert oder gar nicht mehr angestrebt werden.

Chancen nutzen -fiir Resilienz, Wettbewerbsfiahigkeit und Souveranitat

Die Koalition hat erklart, Deutschland zum weltweit innovativsten Pharma- und Biotechstandort
machen zu wollen und die Versorgungssicherheit zu starken. Die Chance ist da, dieses Ziel zu
erreichen —gerade weil die Herausforderungen immens sind. Denn selten war die Einsicht groBer,
dass gehandelt werden muss. Auf europaischer und nationaler Ebene wurden die erheblichen Po-
tenziale der Pharmaindustrie erkannt und der Wille formuliert, sich mit ihr im globalen Wettbe-
werb um Technologien und Investitionen zu behaupten und alle Burgerinnen und Blrger am me-
dizinischen Fortschritt teilhaben zu lassen.

Werden jetzt die richtigen Weichen gestellt, kénnen die Pharma- und Biotechnologieindust-
rie ihren Beitrag leisten zu einer resilienten und fortschrittlichen Arzneimittelversorgung,
groBerer Innovationskraft und wirtschaftlicher Starke. SchlieBlich zahlt die Branche zu den in-
novativsten, produktivsten und exportstarksten des Landes. In Forschung und Entwicklung sowie
bei Investitionen in moderne Maschinen und Anlagen ubertrifft sie die meisten Wirtschaftszweige
und gewahrleistet auch in Krisenzeiten qualifizierte Beschaftigung. Die pharmazeutische Herstel-
lung weist Uberdies starke Multiplikatoreffekte bei gleichzeitig geringer Ressourcenintensitat auf.
Diese Eigenschaften pradestinieren sie als Schlisselindustrie des Strukturwandels mit Ausstrah-
lung auf Branchen wie Maschinenbau, Chemie und Medizintechnik.

Daruber hinaus leisten Arzneimittel und Innovationen der industriellen Gesundheitswirtschaft ei-
nen entscheidenden Beitrag zur nachhaltigen Finanzierung des Gesundheitssystems und zur
Steigerung der volkswirtschaftlichen Produktivitat. So lag 2025 der Sparbeitrag der pharmazeuti-
schen Industrie durch Festbetrage, individuelle und gesetzliche Rabatte bei rund 29 Milliarden
Euro. Insbesondere pharmazeutische Innovationen und Digitale Gesundheitsanwendungen tra-
gen dazu bei, Effizienzpotenziale zu heben, Gesundheitsausgaben zu senken und fir eine bessere
Versorgungsqualitat zu sorgen. Dies gelingt bei stabilen Arzneimittelausgaben — der Herstelleran-
teil liegt seit Jahren konstant bei etwa 12% der GKV-Leistungsausgaben. Die Ausgabenentwick-
lung ist erwartbar und maBgeblich auf den steigenden Verbrauch einer alternden Gesellschaft zu-
rickfuhren. Weiterhin machen patentgeschutzte Arzneimittel weniger als die Halfte des GKV-Arz-
neimittelmarkt aus und besonders innovative Gen- und Zelltherapien verursachen nur rund 0,7%
der GKV-Arzneimittelausgaben im ambulanten und stationaren Sektor.



Impulse fiir die Weiterentwicklung der Pharmastrategie

Der Pharma- und Medizintechnikdialog bot in den letzten Monaten die Gelegenheit, eine Vielzahl
an Problemstellungen der Wettbewerbsfahigkeit und Arzneimittelversorgung zu diskutieren. Die
beteiligten Pharmaverbande und Unternehmen formulierten zahlreiche konkrete Vorschlage zur
Verbesserung der Standortattraktivitdt und der Versorgungssicherheit. Diese reichen von MaB-
nahmen zur Verbesserung der Produktionsbedingungen Uber Vorschlage zur Entburokratisierung,
Beschleunigung der Digitalisierung sowie Reform der Nutzenbewertung und Preisfindung, sowohl
fur die generische Grundversorgung wie auch innovative Arzneimittel, bis zu Schritten zur Ent-
wicklung eines hochinnovativen Forschungsstandorts.

In dem vorliegenden Papier wurden die wichtigsten Empfehlungen in kondensierter Form zu-
sammengefasst und entlang der sechs Arbeitsgruppen des Pharmadialogs gegliedert — als
Zwischenstand der bisherigen Arbeit im Pharmadialog. Damit wird die Absicht verfolgt,
wichtige Impulse fiir die Weiterentwicklung der Pharmastrategie zu geben.



Vor dem Hintergrund des sehr breiten Themenspektrums der verschiedenen Arbeitsgruppen wird
sich im Folgenden auf die dringlichsten Aspekte fokussiert, ohne dass damit die hier nicht adres-
sierten Themen depriorisiert werden. In diesem Zusammenhang wird auf die umfangreichen Stel-
lungnahmen der unterzeichnenden Verbande verwiesen.

Unterschiede in Stilund Lange der jeweiligen Kapitel sind der Genese des Dokuments geschuldet.
Mit dem Umfang der Abschnitte ist ebenfalls keine Priorisierung oder Schwerpunktsetzung ver-
bunden.

AG 1: Versorgung mit patentfreien Arzneimitteln, ubergreifende
Standortfragen Finanzierung, Versorgungssicherheit, Lieferketten

Zentrale MaBnahmen:

o Die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen fiir Generika miissen — angepasst an
die Versorgungskritikalitat — grundlegend reformiert werden, insbesondere durch
Abschaffung des Preismoratoriums, Neuregelung des Festbetragssystems und eine
umfassende Reform der Rabattvertrage, da die derzeitigen Preise eine kostende-
ckende Produktion kaum ermaglichen.

e Deutschland und Europa miissen ihre Standortbedingungen fiir Pharma-Investiti-
onen verbessern, z. B. durch weniger Marktfragmentierung, schnellere Markteinfuh-
rungen, innovationsfreundliche Vergltung sowie starkere steuerliche und finanzielle
Anreize fur Forschung und Produktion.

e Regulatorische und bilirokratische Hiirden sollen deutlich reduziert werden, etwa
durch schnellere Genehmigungsverfahren, Digitalisierung von Prozessen und insge-
samt innovationsfreundlichere Regulierung.

e Europa soll seine pharmazeutische Versorgung resilienter machen und Abhéangig-
keiten reduzieren, u. a. durch angepasste Bevorratungspflichten und weniger regula-
torische Zielkonflikte (z. B. zwischen Umweltpolitik und Versorgungssicherheit).

o Im Biosimilar-Markt sollen Open-House-Rabattvertrage weiterentwickelt werden,
um Marktkonzentration und zusatzliche Abhangigkeiten zu verhindern.

Fir mehr Resilienz und eine stabile Arzneimittelversorgung

Die Entwicklungen dervergangenen Jahre zeigen in aller Deutlichkeit, wie verletzlich die Lieferket-
ten fur generische Arzneimittel und insgesamt die medizinische Grundversorgung geworden sind.
Die massive Abhangigkeit der europaischen Arzneimittelversorgung insbesondere von China ist
ein strategisches Wirtschafts- und Sicherheitsrisiko und gefahrdet den sozialen Frieden. Daher
sind Deutschland und Europa auch bei der Gesundheitsversorgung zwingend zu mehr Eigenstan-
digkeit gefordert. Voraussetzung dafur ist ein funktionierender Markt mit verlasslichen Rahmen-
bedingungen: Die Erstattungsbedingungen mussen einen wirtschaftlichen und planbaren Betrieb
der pharmazeutischen Unternehmen patentfreier Arzneimittel-/Generikaunternehmen



ermoglichen — die Diskrepanz zu den realen Herstellungskosten und die immer neuen europai-
schen und nationalen Auflagen mussen in ihren Auswirkungen auf die Arzneimittelversorgung
dringend evaluiert und, falls keine Ausnahmen fur Arzneimittel vorgesehen sind, in der Erstattung
abgebildet werden.

Es besteht nach wie vor ein grundsatzlicher politischer Zielkonflikt zwischen Umweltschutz und
Versorgungsresilienz. Die negativen Auswirkungen der UWWTD, des geplanten Verbots von PFAS,
der Umsetzung der F-Gase-Verordnung sowie einer geplanten Hoherstufung von Ethanol auf die
Versorgungssicherheit missen ressortlubergreifend abgewendet werden.

Mit Ausnahme der Kinderarzneimittel, wo sich die Versorgungssituation aufgrund der MaBnah-
men des ALBVVG verbessert hat, zeigt sich, dass das ALBVVG durch das Zusammenspiel beste-
hender Regulierungsinstrumente weitestgehend wirkungslos ist und sich die Lage fur die Herstel-
ler weiter verschlechtert.

Die zentrale Ursache fur Lieferengpasse sind die 6konomisch untragbaren Rahmenbedingungen
fur die Produktion patentfreier Arzneimittel in Deutschland. Unter den derzeitigen Gegebenheiten
—einer Preispolitik mit mehr als 35 unterschiedlichen Regulierungsinstrumenten, massiver buro-
kratischer Belastung und durchschnittlichen Tagestherapiedosispreisenvonrund 6 Cent-ist eine
kostendeckende Herstellung in Deutschland kaum mehr méglich. Notwendig ist daher:

e Eine Abschaffung des Preismoratoriums
e FEine Anpassung des Festbetragssystems
o Eine grundsatzliche Reform der Rabattvertriage

Ad hoc wird ein abgestuftes Vorgehen vorgeschlagen, um mit folgenden MaBnahmen schnellst-
moglich die Versorgungsresilienz zu starken:

1. Bei akuten, behordlich festgestelltem Versorgungsmangel den Versorgungsnotstand
abwenden durch:
0 Sofortiges Aussetzen bestehender Rabattvertrage
0 Keine neuen Rabattvertrage fur mindestens 10 Jahre
0 Erhoéhung des Basispreises um 100% bzw. mindestens 10 €

2. Bei engpassgefahrdeten, behordlich als versorgungskritisch eingestuften Arzneimit-
teln Stabilisierung der Versorgunglage durch:
0 Ausschluss neuer Rabattvertrage
0 Beibehaltung der Open-House-Vertrage
0 Erhoéhung des Basispreises um 50% bzw. mindestens 5 €

3. Rahmenbedingungen fiir die Versorgung mit Generika verbessern durch Anpassungen
im Rabattvertrags- und Festbetragssystem.

Daruber hinaus sind die Bevorratungspflichten an die Versorgungsrealitaten anzupassen durch:

o Flexibilisierung der Lagerhaltung mit einer optionalen anteiligen Moglichkeit der Bulk-La-
gerung (,3+3-Modell“) und Anwendung der Regulierung nur auf nachweislich versorgungs-
kritische Arzneimittel (BfArM-Liste nach § 52b Abs. 3c AMG); dieser Vorschlag ist ausgaben-
neutral, vermindert potenzielle Arzneimittelvernichtung und erweitert einen flexiblen und
solidarischen Einsatz von Arzneimittelbestdnden europaweit

o Temporire Erstattungspreisanpassung in Engpasssituationen

e Vereinfachung von Import- und Exportprozessen (siehe auch ePIL)



Weitere Schritte fiir eine Verbesserung der Rahmenbedingungen der Versorgung mit
Generika durch Anpassungen im Rabattvertrags- und Festbetragssystem

Rabattvertragssystem

EinfUhrung eines Inflationsausgleichs bei Rabattvertragspreisen

Verbindliche EinfUhrung von Vergabekriterien neben dem Preis (MEAT), die vor allem Pro-
duktionsstandort bzw. Lieferkettendiversifizierung und -resilienz wirdigen

Preisliche Berucksichtigung, wenn der Hersteller den Wirkstoff in Europa einkauft
Regelung einer Abnahmeverpflichtung der Krankenkassen

Begrenzung von Vertragsstrafen und Schadensersatz

Vertragsverlangerungen nur im Einvernehmen mit dem pU

Festbetragssystem

Ausschluss weiterer Absenkungen der Festbetrage flr Arzneimittel in alteren Festbetrags-
gruppen (solche, die vor dem 1. M&rz 2020 gebildet wurden) — diese sind preislich bereits
am untersten Limit
Erhdhung der Festbetrage fur gemaB BOB versorgungsrelevante Arzneimittel (Einsparun-
gen kdnnen weiterhin Uber Rabattvertrage erzielt werden)
Aufhebung der Zuzahlungsbefreiung fur Medikamente, mindestens bei wichtigen Wirkstof-
fen, damit ihre Preise nicht weiter unter Druck geraten (gilt fir durch die BOB als kritisch
eingestuften Wirkstoffe), oder aber Senkung
Klare Regelung zur Festlegung der Festbetrage: Die Versorgungssicherheit soll starker be-
ricksichtigt werden; statt Verfligbarkeit zum Festbetrag von 20% aller Verordnungen/Pa-
ckungen: 33,33%
Uberarbeitung der Kriterien zur Festbetragsgruppenbildung:
0 Mindestanzahl an echten Herstellern — Parallelimporte zahlen dabei nicht mit
0 Starkere BerlUcksichtigung unterschiedlicher Darreichungsformen, Wirkdauern
und Versorgungsbedarfe besonderer Patientengruppen (nicht nur Kinder) zur Er-
hohung der Therapievielfalt und fiir eine optimierte Anwendung
»Welpenschutz” (Investitionsschutz) fur neue Entwicklungen bekannter Wirkstoffe

Fir eine starke Versorgung mit Biosimilars

Die Erfahrungen im Generikamarkt sind mehr als ein Warnsignal flir den Biologika-Markt. Dabei
ist das Einsparpotenzial durch Biosimilars unstreitig; bereits in 2024 betrug es 1,3 Mrd. € — allein
durch Open-House-Rabattvertrage — und hat sich in 2025 weiter erhoht. Wir pladieren daher
dringend fiir eine Weiterentwicklung des Modells der Open-House-Rabattvertrage, bei dem

bereits heute nach Produktionsstandort differenziert werden kann, das rechtssicher von den Kas-
sen angewendet wird und das vor allem zu steigenden Einsparungen der GKV flihrt. Es stellt eine
Balance zwischen Effizienz (flr die Kassen) und Resilienz (flir die Versorgung) her.

Exklusive Ausschreibungen bewirken hingegen eine nicht wiinschenswerte Marktkonzentration
und weitere geostrategische Abhangigkeiten, indem sie Unternehmen von der Versorgung aus-
schlieBen.



Fur attraktive Standort- und Investitionsbedingungen

Der Investitionsstandort fur generische und patentgeschutzte Arzneimittel wird international im-
mer starker herausgefordert. Fehlen in der Zukunft Investitionen, hat dies erhebliche Folgen fir
die Wertschopfung, die Versorgungssicherheit und die Resilienz des Standorts. Vor allem die USA
nutzen ihre MarktgroBe, steuerliche Anreize und regulatorische Erleichterungen, um Investitio-
nen gezielt anzuziehen. Gleichzeitig erhohen Lander wie China mit klarer industriepolitischer
Strategie, umfangreichen Subventionen und technologischen Kompetenzen ihre Attraktivitat fur
Forschungs-, Produktions- und Entwicklungsaktivitaten. Fir Deutschland und Europa entstehen
daraus zunehmende Standortnachteile — vor allem wegen der Fragmentierung des européaischen
Marktes, komplexe regulatorische Verfahren, vergleichsweise hohe steuerliche Belastungen, ei-
nen schwacheren Kapitalmarkt sowie einen intensiver werdenden Wettbewerb um Fachkrafte.
Diese Faktoren beeinflussen maBgeblich, wo Unternehmen kunftig investieren und Innovationen
entwickeln.

Um Deutschland langfristig als attraktiven Investitionsstandort fur pharmazeutische Innovation
und Produktion zu positionieren, sind gezielte Verbesserungen der Rahmenbedingungen erfor-
derlich. Besonders wichtig sind:

¢ Marktfragmentierung reduzieren und Marktvolumen vergroBern, etwa durch schnel-
lere und planbare MarkteinfiUhrungen sowie innovationsfreundliche Vergutung.

¢ Regulatorische Verfahren beschleunigen und Biirokratie abbauen, insbesondere
durch digitalisierte Prozesse, effizientere Genehmigungen und risikobasierte Regulie-
rung.

¢ Steuerliche Wettbewerbsfahigkeit starken, etwa durch wettbewerbsfahige Unterneh-
menssteuern, bessere Abschreibungsbedingungen und eine ausgebaute steuerliche For-
schungsforderung.

¢ Finanzierungsbedingungen fiir Innovationen verbessern, insbesondere durch starkere
Venture-Capital-Strukturen und gezielte Forderinstrumente fur Biotech- und Pharmaun-
ternehmen.

¢ Fachkraftebasis erweitern und Innovationscluster starken, durch internationale Fach-
kraftegewinnung, MINT-Forderung sowie flexible Qualifizierungs- und Weiterbildungsan-
gebote.



AG 2: Digitalisierung, Forschung mit Gesundheitsdaten,
klinische Forschung, Kl

Zentrale MaBnahmen:

e Aktiver Einbezug deriGW in der Schaffung eines Gesundheitsdatendkosystems
o KI-Readiness und KI-Real- bzw. regulatorische Labore schaffen

e Doppelregulierung bei medizinischer Kl vermeiden und Kl in Forschung, Zulassung und
HTA innovationsoffen konturieren

Digitalisierung geht nur mit industrieller Gesundheitswirtschaft (iGW). Der Pharmadialog hat ge-
zeigt, dass die Pharma- und Medizintechnikindustrie aktiv an einer zukunftsfahigen digitalisierten
Gesundheitsversorgung mitwirken wollen und mussen. Denn nationale Digitalisierungsvorhaben
werden auf Grundlage der sich rasant entwickelnden europdischen Rahmenbedingungen und in-
ternationalen Entwicklungen nicht mehr ohne industrielle Innovationstreiber wettbewerbsfahig
bleiben. Deshalb ist ein neues Verstandnis der Zusammenarbeit zwischen Politik, Verwaltung und
Industrie notwendig. Denn in der aktuellen Gesetzessystematik ist die iGW zu oft lediglich mittel-
barer Beteiligter und eine prosperierende Entwicklung markt- und patientennaher Produkte wird
zu haufig von einschrankenden nationalen Regelungen gebremst.

Die Schwerpunkte der AG 2 lagen auf die Generierung und Nutzung von Gesundheitsdaten sowie
auf das Themenfeld der kiinstlichen Intelligenz. Die Nutzung von Gesundheitsdaten, in Forschung
wie in der Versorgung, stellt dabei aus Sicht der iGW das Fundament fur eine standortorientierte
innovationsoffene Digitalisierung im Gesundheitswesen dar. Zur Weiterentwicklung einer integra-
tiven Gesundheitsdatenstrategie schlagen wir daher vor:

e Einen iGW-Datenraum aufzubauen, der mit den anderen Datenknotenpunkten (insbe-
sondere PPP-gefuhrte Datenhubs) vernetzt ist und der mit innovativer Datenraumtechno-
logie Patientensouveranitat bei dezentraler Datenhaltung sicherstellt.

¢ Flachendeckende Datenverkniipfung tiber ein einheitliches Forschungspseudonym
zu ermoglichen sowie Anonymisierung und Pseudonymisierung verbindlich zu definieren
und standardisieren.

¢ Automatisierte Ergebnisvalidierung sicherzustellen und Human-in-the-Loop zu redu-
zieren mit gezielten Pilotierungen in Forschungsprojekten mit ausgeweiteten Ergebnis-
mengen, beispielsweise im Rahmen von FDZ-Projekten.

¢ Forschung durch verbesserte Auffindbarkeit von Datensétzen liber ein light-Reposi-
tory zu beschleunigen, indem die heterogenen Prozesse, Zugangs- und Nutzungsverfah-
ren derverschiedenen Forschungsdateneinrichtungen koordiniert und so Burokratie redu-
ziert wird.

e Ausbauinteroperabler Gesundheitsdateninfrastrukturen auf Basis international etab-
lierter IT-Standards (HL7 FHIR, SNOMED CT, LOINC, UCUM) zur sicheren, effizienten und
sektorubergreifenden Datennutzung flur Forschung, Kl und personalisierte Medizin



Datenschutzrechtliche Einstufungen von Gesundheitsdaten des Sozialrechts und
Quellen Dritter zu harmonisieren.

Nationale sowie internationale Identitaten (mindestens auf EU-Ebene) im Rahmen der
Informationsverkettung eindeutig zuordenbar zu machen (EUDI Wallet).
Innovationsfidhige Ausgestaltung des EHDS durch klares und praxisorientiertes Rollen-
und Prozessverstandnis sicherzustellen, indem sowohl die EHDS-Strukturlandschaft in-
klusive ihrer aktiven Akteure gemeinsam sinnvoll definiert und abgegrenzt werden.

Kinstliche Intelligenz ist als Bestandteil der Digitalisierung die Ubergeordnete Schliisseltechno-
logie fur den wettbewerbsfahigen Innovationsstandort Deutschland. Eine nachhaltige und tief-
greifende Digitalisierung im Gesundheitswesen wird jedoch erst seit den letzten Jahren gesetzge-
berisch verfolgt. Dabei sind die unmittelbaren Effekte erst in Anfangen spurbar. Die Grundséatze
der gesetzlichen und untergesetzlichen Regulatorik missen jedoch aufgrund der Schnellebigkeit
von Kl hin zu einer agilen innovationsoffenen, nicht primar risikobasierten, Form entwickelt wer-

den. Hierflr sind folgende Kriterien zu erflllen:

Langfristig nutzbare Kl-Infrastrukturen etablieren, um Kl-basierte Innovationen zu be-
schleunigen (KI-Readiness).

KI-Reallabore etablieren: geblindelte, verbindliche regulatorische Begleitung fur End-to-
End-Umsetzung.

Verbindliche Leitlinien fiir Zulassung und HTA zur Akzeptanz von KI-/RWD-Evidenz ent-
wickeln (inkl. Anwendungsfalle wie digitale Zwillinge/virtuelle Kontrollgruppen).

Mehr Ausgriindungen und schnellere Kommerzialisierung von Kl-Innovationen er-
moglichen durch Forderprogramme, Anreizsysteme sowie Griindungs- und Wachstums-
unterstltzung.

Doppelregulierung bei medizinischer KI vermeiden: MDR/IVDR als priméaren Sicher-
heitsrahmen starken und Hochrisiko-Abgrenzung scharfen.

Kontinuierlich lernende Systeme ermoéglichen: kontrollierte Updates statt statischer
Re-Zertifizierung.

Weiterfiihrende Informationen:

Inhaltliche Zusammenstellung
zur 1. Sitzung der AG 2 ,Digitalisierung, Forschung mit Gesundheitsdaten, klinische Forschung,
Kanstliche Intelligenz“ Themenkomplex ,,Digitale und datengetriebene F&E und Datennutzung®
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AG 3: Nutzenbewertung und EU-HTA

Zentrale MaBnahmen:

e Anerkennung besonderer Therapiesituationen: Bei besonderen Therapiesitu-
ationen, muss die bestmogliche Evidenz anerkannt und berucksichtigt werden.

o Planungssicherheit bei der zVT: Die Evidenz zu einer vom G-BA beratenen zVT
muss im gesamten AMNOG-Prozess berlcksichtigt werden, wenn der pharma-
zeutische Unternehmer den Zusatznutzennachweis gegenuber dieser vom G-
BA beratenen zVT fuhrt. Anderungen der zVT durch den G-BA werden zeitnah,
transparent und proaktiv kommuniziert.

e Abbildung des medizinischen Bedarfs: Es braucht eine Feststellung eines me-
dizinischen Versorgungsbedarf unter strukturierter Einbindung von Fachgesell-
schaften sowie Patientinnen und Patienten. Das Ergebnis muss in Erstattungs-
betragsverhandlung angemessen Berilicksichtigung finden.

e Birokratieabbau: Die Optionen zur nicht Durchfihrung von Nutzenbewertun-
gen kdnnen erweitert werden, um Burokratie einzusparen, wo es sachgerecht
ist. Hierzu ist u.a. die Anhebung der Freistellungsgrenze auf 5 Mio. EUR ein pro-
bates Mittel. Die Mdglichkeit zur Durchfuhrung einer Nutzenbewertung muss
auf Antrag des pU zu jeder Zeit erhalten bleiben.

o Kritische Auseinandersetzung mit Anwendungsbegleitender Datenerhe-
bung: Eine zeitlich begrenzte Aussetzung neuer Anforderungen zur methodi-
schen Neujustierung ist geboten.

1. Ausgangslage: Bewahrtes System unter verdnderten Rahmenbedingungen

Das AMNOG ist seit seiner EinfUhrung im Jahr 2011 ein international anerkanntes Instrument der
frihen Nutzenbewertung und der nutzenbasierten Preisfindung. Es hatin den vergangenen Jahren
zu erheblichen Einsparungen fur die gesetzliche Krankenversicherung gefuhrt und zugleich den
frihen Zugang zu innovativen Arzneimitteln gewahrleistet. Prazisionsmedizinische Ansatze, Gen-
therapien, tumoragnostische Behandlungen, Arzneimittel fur neuartige Therapien (ATMP) und
hochspezialisierte Orphan Drugs pragen zunehmend die wissenschaftliche Entwicklung und stel-
len die Industrie vor neue Herausforderungen. Therapien richten sich immer starker an kleine, bi-
omarkerdefinierte Populationen. Entwicklungszyklen verkurzen sich und Zulassungs- sowie HTA-
Prozesse werden international parallelisiert. Vor diesem Hintergrund stellt sich nicht die Frage
nach einem Spurwechsel, sondern nach einer zielgerichteten Weiterentwicklung des AMNOG,
um Innovationsoffenheit, Versorgungssicherheit und Planbarkeit in Einklang zu bringen.



2. Innovationsoffenheit durch Anerkennung besonderer Therapiesituationen

Ein zentrales Spannungsfeld betrifft die Anerkennung besonderer Therapiesituationen: § 5 Abs. 3
AM-NutzenV sieht ausdricklich vor, dass Nachweise der bestverfugbaren Evidenzstufe einzu-
reichen sind, wenn Studien hochster Evidenzstufe unmoglich oder unangemessen sind. Dies be-
trifft insbesondere seltene Erkrankungen sowie neuartige oder hochpersonalisierte Therapiean-
satze, deren Studiendesign keine klassische Randomisierung zulasst. In der praktischen Umset-
zung lauft diese Regelung allerdings ins Leere. Einarmige Studien und externe Kontrollarme mit
historischen Vergleichen oder adaptive Studiendesigns werden regelhaft als nicht ausreichend
fur den Nachweis eines Zusatznutzens anerkannt. Gleichzeitig akzeptieren Zulassungsbehdrden
seit Jahren situationsangemessene Evidenz, insbesondere bei seltenen Erkrankungen, hohem
Schweregrad oder ungedecktem medizinischen Bedarf. Diese Divergenz fiihrt zu Inkoharenzen
zwischen Zulassung und Nutzenbewertung und kann die Verfiigbarkeit innovativer Therapien
beeintrachtigen.

Erforderlich ist daher ein strukturiertes Verfahren zur fruhzeitigen Feststellung besonderer Thera-
piesituationen. Der G-BA sollte auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmens unter Einbin-
dung von Zulassungsbehorden, wissenschaftlich-medizinischer Fachgesellschaften sowie Be-
handlungsexpertise transparent prufen, ob die Durchfuhrung randomisierter Studien moglich und
angemessen ist. Kriterien wie Schweregrad und Haufigkeit der Erkrankung, Verfugbarkeit von The-
rapiealternativen, Praktikabilitdt und Angemessenheit bei der Studiendurchfihrung sowie spezi-
elle Zulassungswege sind dabei zu berulicksichtigen. Wird eine besondere Therapiesituation
festgestellt, muss die bestmogliche Evidenz anerkannt und beriicksichtigt werden. Ziel
muss eine konsistente Bewertungssystematik sein, die regulatorische Realitdten abbildet
und Innovationsanreize erhalt.

3. Verlasslichkeit durch Planungssicherheit bei der zVT

Ein weiterer zentraler Aspekt betrifft die Verlasslichkeit der zweckmaBigen Vergleichstherapie
(zVT). Die zVT bildet den methodischen Anker der Nutzenbewertung und beeinflusst maBgeblich
das Studiendesign, die Dossiererstellung und Preisverhandlungen. Die Studienplanung hat eine
mehrjahrige Vorlaufzeit vor Markteinfihrung. Empirisch zeigt sich, dass in rund 20 Prozent der Ver-
fahren Anderungen der zVT in laufenden Nutzenbewertungen erfolgen. Spate zVT-Wechsel kdn-
nen dazu fuhren, dass investitionsintensive Head-to-Head (H2H)-Studien entwertet werden und
vergleichbare Evidenz aus formalen Grinden unbericksichtigt bleibt. Dies untergrabt Planbarkeit
und Investitionssicherheit.

Verlasslichkeit bedeutet dabei nicht die statische Festschreibung einer zVT. Die zZVT im AMNOG-
Verfahren muss auch weiterhin den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse abbilden.
Gleichzeitig braucht es eine ausgewogene Balance zwischen Weiterentwicklung des medizini-
schen Standards und Schutz berechtigter Investitionsentscheidungen. Die Evidenz zu einer zu-
vor vom G-BA beratenen zVT muss im gesamten AMNOG-Prozess beriicksichtigt werden,
wenn der pharmazeutische Unternehmer den Zusatznutzennachweis gegenuber dieser zVT
fuhrt. Zudem bedarf es einer zeitnahen, transparenten und proaktiven Kommunikation bei
Anderungen der zVT durch den G-BA sowie einer stirkeren Verbindlichkeit von Beratungen.



4. Versorgungsorientierung durch Abbildung des medizinischen Bedarfs

Neben der methodischen Ausgestaltung der Nutzenbewertung ist die systematische Abbildung
des medizinischen Versorgungsbedarfs weiterzuentwickeln. Die frihe Nutzenbewertung fokus-
siert priméar auf formal nachweisbaren Zusatznutzen gegenuber der zVT. In der Versorgungspraxis
zeigt sich jedoch, dass neue Wirkstoffe haufig Versorgungslucken schlieBen, Resistenzsituatio-
nen adressieren oder alternative Therapieoptionen eroffnen, selbst wenn der Zusatznutzen formal
nicht belegt werden konnte. Klinische Realitat und das formale Ergebnis der Bewertung passen
dann nicht zusammen. Es sollte daher moglich sein, im Beschlussverfahren positiv festzu-
stellen, dass ein medizinischer Versorgungsbedarf besteht und das Arzneimittel einen sub-
stanziellen Beitrag zu dessen Abdeckung leistet. Diese Feststellung sollte unter strukturierter
und ernsthafter Einbindung von Fachgesellschaften und Patientenperspektive erfolgen und in der
Erstattungsbetragsverhandlung angemessen Berucksichtigung finden.

5. Blirokratieabbau und zielgerichtete Verfahren

Ein weiterer Schwerpunkt ist der Burokratieabbau. Der Aufwand eines Nutzenbewertungsdos-
siers ist erheblich. RegelmaBig umfasst es mehrere tausend Seiten, bindet ein Kernteam Uber
viele Monate und verursacht hohe Kosten. Nicht in allen Konstellationen steht dieser Aufwand in
einem angemessenen Verhaltnis zum Erkenntnisgewinn oder zur preisregulatorischen Wirkung.
Sachgerechte Optionen sind die Anhebung der Freistellungsgrenze auf 5 Millionen Euro
(ApU), Befreiungsmaoglichkeiten fiir klar abgrenzbare padiatrische Verfahren mit genehmig-
tem Paediatric Investigation Plan (PIP) und fiir Diagnostika sowie die Moglichkeit einer ver-
langerten (18-monatigen) Zusammenlegung und Synchronisierung von AMNOG-Verfahren.
Mit der EinfUhrung der europaischen gemeinsamen klinischen Bewertung (EU-HTA) entsteht zu-
gleich die Chance, Doppelstrukturen und nationale Zusatzanalysen abzubauen. EU-HTA sollte
verbindlich in die nationale Nutzenbewertung integriert werden. Durch eine konsequente Ver-
wendung von EU-HTA auf nationaler Ebene wird sich der beschriebene Aufwand reduzieren. Me-
thodische Harmonisierung bei PICO-Definitionen, indirekten Vergleichen, RWE und Endpunkten
ist erforderlich, ebenso eine Synchronisierung von Verfahrensfristen.

6. Anwendungsbegleitende Datenerhebung (AbD) und Potenzial von Registerdaten

SchlieBlich bedarf auch die AbD einer kritischen Weiterentwicklung. Die bisherigen Erfahrungen
zeigen eine hohe Zahl eingestellter oder ruhender Verfahren. Verfahrensdauern von mehreren Jah-
ren, hohe statistische Anforderungen, komplexe Confounder-Adjustierungen und geringe Patien-
tenzahlen erschweren die Umsetzbarkeit. Die AbD darf weder Selbstzweck noch verdecktes Er-
satzinstrument fur faktisch unerfullbare Evidenzanforderungen mit einer fehlgeleiteten Sankti-
onslogik sein. Sie sollte klar auf definierte Einzelfalle mit realistischem Erkenntnisgewinn be-
schrankt bleiben. Alternativen wie externe Kontrollarme, historische Vergleiche oder qualitatsge-
sicherte Registerdaten sind konsequent als bestverfugbare Evidenz zu nutzen. Eine zeitlich be-
grenzte und sanktionsfreie Aussetzung der bestehenden und neuen Anforderungen zur methodi-
schen Neujustierung erscheint sachgerecht.



Registerdaten bieten in diesem Zusammenhang das Potenzial, die Evidenzbasis fiir innova-
tive Therapien zu ergdnzen —insbesondere bei seltenen Erkrankungen oder individualisierten
Behandlungen. Sie ermdglichen indirekte Vergleiche, Langzeitbeobachtungen und kénnen fir
Post-Authorisation Safety Studies (PASS) sowie outcome-basierte Erstattungsmodelle (,,Pay-for-
Performance®) genutzt werden. Hierflr braucht es einen klaren, praktikablen Rechtsrahmen: Das
Medizinregistergesetz (MRG) sollte effiziente Strukturen schaffen, mit dem Zentrum fur Medizin-
register (ZMR) als koordinierender Service-Stelle, nicht als zusatzliche Genehmigungsinstanz. Der
Zugang zu qualifizierten Registern muss diskriminierungsfrei, planbar und transparent erfolgen -
inklusive einheitlicher Antragswege, Opt-out-Regelungen, sicherer Datenverkntpfung und Schutz
von Geschaftsgeheimnissen.

Weiterfiihrende Informationen:

e 1.Gemeinsame Stellungnahme
zur Arbeitsgruppe 3 ,Zusatznutzenbewertung und EU-HTA" des Pharma- und Medizintechnikdialogs

e 2.Gemeinsame Stellungnahme
zur Arbeitsgruppe 3 ,Zusatznutzenbewertung und EU-HTA” des Pharma- und Medizintechnikdialogs
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AG 4: Preisbildung und Erstattung neuer Arzneimittel

Zentrale MaBnahmen

e Starkung einer rein nutzenbasierten Preisbildung und flexibler Preisverhandlungen,
d. h. Streichung sachfremder Abschlage, wie der innovationsfeindlichen ,,Leitplan-
ken® des Herstellerabschlags und des Abschlags auf Kombinationstherapien

e Erweiterung der freien Preissetzung auf 12 Monate nach Markteinfihrung
e Dauerhafte Option zur Nicht-Listung des Erstattungsbetrags ohne Abschlag
e Ermodglichen von Pay-for-Performance als alternative Vergutungsoption

o Erhalt der Orphan Drug-Regelung

Verlassliche Erstattungsbedingungen und ein angemessenes Erstattungsniveau beeinflus-
sen direkt, ob Unternehmen Innovationen in Deutschland einfiihren und ob sie ihr Engage-
ment in Forschung, Entwicklung und Produktion hierzulande ausbauen. Wenn Rahmenbedin-
gungen haufig geandert werden oder intransparent erscheinen, entsteht Unsicherheit: Da unter-
nehmerische Entscheidungen langfristig getroffen und an zentrale Absatzmarkte gekoppelt sind,
zeigen sich die Folgen oft erst allmahlich — und sind dann nur schwer veranderbar. Diese Verlass-
lichkeit istinsbesondere im Hinblick auf das aktuelle Weltgeschehen unabdingbar.

Die nutzenbasierte Verhandlungslosung im AMNOG stellt grundsétzlich eine Starke des deut-
schen Systems dar. Im Zuge vergangener Gesetzgebung wurde sie jedoch immer weiter entwertet
und in ein starres Korsett aus verpflichtenden Vorgaben und festgeschriebenen Abschlagen ein-
gefasst. Versorgungsgerechte Lésungen wurden in der Folge deutlich erschwert. Dieses Problem
einer mangelnden Flexibilitat bei Erstattungspreisfindung verscharft sich nun massiv vor
dem Hintergrund der amerikanischen Preisreferenzierung. SchlieBlich missen Unternehmen
bei ihren Entscheidungen fur Markteinfuhrungen zwingend berlcksichtigen, dass kunftig ein im
Verhaltnis niedriger deutscher Preis unmittelbar den US-Preis beeinflusst. Die Marktmacht der
USA ist zu groB, als dass Deutschland von den Folgewirkungen nicht betroffen ware. Die erhebli-
chen Folgen der amerikanischen Handels- und Arzneimittelpolitik wird auch daran ersichtlich,
dass andere Referenzlander sich aktuell um ein systematisches Monitoring der MFN-Entwicklun-
gen bemuhen, allen voran Danemark und Schweden. Auch Deutschland wird explizit als Refe-
renzland fur den US-Markt benannt. Um negative Auswirkungen auf die Verfiigbarkeit innova-
tiver Arzneimittel zu verhindern und die Wettbewerbsfiahigkeit des Standorts zu verbessern,
sind Reformen auch bei der deutschen Preisbildung unabdingbar.

Nicht zuletzt vor dem Hintergrund der geopolitischen Verdnderungen stellen weitere MaBnahmen
zulasten der pharmazeutischen Industrie und Vorschlage zum Umbau des Systems mit Ein-
schrankungen des Patientenzugangs ein erhebliches Risiko fur die Arzneimittelversorgung und
den Pharmastandort Deutschland dar. Im patentgeschutzten Markt besteht ein intensiver Inno-
vationswettbewerb. Uberlegungen zur Einfilhrung von Preisregulierungsinstrumenten des



Generikamarktes sind vollkommen fehlgeleitet und bauen zuséatzliche Burokratie auf. Therapeu-
tisch vergleichbare Arzneimittel nachgelagert einem zusatzlichen Preis- und Selektionswettbe-
werb durch Fokuslisten oder dhnlichen Modellen zu unterwerfen, schrankt die arztliche Therapie-
freiheit ein und ginge klar zulasten einer hochwertigen Patientenversorgung.

Um das Ziel der Regierungskoalition zu erreichen und Deutschland zum weltweit innovativsten
Pharma- und Biotechnologiestandort zu entwickeln, sind entschlossene und rasche Reformenim
Bereich der Preisbildung unabdingbar. Negative Auswirkungen auf die Verfugbarkeit innovativer
Arzneimittel in Deutschland mussen eingedammt und die Marktbedingungen verbessert werden.
Zwangsrabatte, wie der gesetzliche Herstellerabschlag und ein gesonderter Abschlag auf
Kombinationstherapien sind die falsche Weichenstellung, um die Schliisselindustrie
Pharma im internationalen Wettbewerb zu stiarken und eine medizinische Versorgung auf
Spitzenniveau zu garantieren. Insbesondere Kombinationstherapien werden bereits im Rahmen
der AMNOG-Verhandlung angemessen berucksichtigt. Der zusatzliche pauschale Abschlag fuhrt
damit faktisch zu einer Doppelrabattierung und erheblicher Burokratie in der Umsetzung. Auch
die sogenannten ,Leitplanken* tragen zur Erosion der nutzenbasierten Preisbildung bei, in-
dem sie Schrittinnovationen systematisch entwerten und damit der Patientenversorgung entzie-
hen. Ebenfalls wiirde das Ansinnen, eine Verscharfung bereits verpflichtender mengenbezogener
Regelungen fur die Preisverhandlung umzusetzen, die MFN-Problematik durch weitere Netto-
preisabsenkungen verscharfen und die Nutzenbewertung am Ende ganzlich entwerten.

In Verbindung mit der angestrebten Weiterentwicklung des AMNOG (s.o. Vorschlage unter ,,AG 3
Nutzenbewertung HTA) besteht jetzt die Chance, adaquat und zielgerichtet auf die Herausforde-
rungen der amerikanischen Preisreferenzierung zu reagieren, seit langerem bestehende Defizite
der deutschen Preisfindung zu beheben und Deutschland als verlasslichen und innovations-
freundlichen Markt global zu positionieren. Die Notwendigkeit einer rein nutzenbasierten
Preisbildung und eine gezielte Starkung flexibler Verhandlungslosungen muss dabei an ers-
ter Stelle stehen. Um die kiinftige Patientenversorgung mit innovativen Arzneimitteln zu si-
chern, sind neben der oben genannten Streichung von Rabatten weitere MaBnahmen erfor-
derlich:

o Durch eine Erweiterung der freien Preissetzung auf 12 Monate nach Markteinfithrung
konnen im sich verscharfenden internationalen Wettbewerb und angesichts der amerika-
nischen Preisreferenzierung positive Anreize fur eine Markteinfuhrung in Deutschland und
damit die zeitnahe Versorgung mit innovativen Arzneimitteln gesetzt werden.

o Die dauerhafte Ermoglichung einer Nicht-Listung des Erstattungsbetrags ohne Ab-
schlag kann eine sinnvolle Ergdnzung sein, um nationale Preisverhandlungen in Einzelfal-
len zum Erfolg zu fuhren. Sie stellt nicht die alleinige Losung fur MFN-bedingte Risiken dar,
kann aber gleichwohl ein wichtiges Instrument sein, um negative Effekte zahlreicher inter-
nationaler Referenzsysteme auf MarkteinfUhrungen zu begrenzen. Die Regelung sollte da-
her entfristet, der 9 %-Zusatzabschlag und der Handelsmargen-Ausgleich gestrichen, so-
wie die Option auf alle AMNOG-Arzneimittel ausgeweitet werden.

e Umdie Chancen durch Pay-for-Performance als Risikopartnerschaft zwischen Indust-
rie und Kostentragern nutzen zu kdnnen, mussen solche Ansatze als alternative Vergu-
tungsoption besser umsetzbar werden. Pay-for-Performance starkt die nutzenbasierte
Preislogik und sichert zugleich frahzeitigen Zugang zu innovativen Therapien.



Anpassungen, insbesondere im Risikopool des RSA, bleiben jedoch fir die Umsetzung
verschiedener Ausgestaltungsvarianten dringend erforderlich.

Verlassliche Rahmenbedingungen sichern Patientinnen und Patienten mit seltenen Er-
krankungen einen fruhzeitigen Zugang zu Innovationen. Die Absicherung der nachweis-
bar erfolgreichen Orphan-Drug Regelung ist daher essenziell, um den Zugang zu hoch-
spezialisierten Therapien auch in Zukunft sicherzustellen.

Weiterfiihrende Informationen:

1. Gemeinsame Stellungnahme
zur Arbeitsgruppe 4 ,,Preisbildung und Erstattung neuer Arzneimittel“ des Pharma- und Medizintechnik-
dialogs

2. Gemeinsame Stellungnahme
zur Arbeitsgruppe 4 ,,Preisbildung und Erstattung neuer Arzneimittel” des Pharma- und Medizintechnik-

dialogs
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AG 5: Biotechnologie und klinische Prufung

Zentrale MaBnahmen
e Genehmigungsverfahren fur klinische Studien harmonisieren und beschleunigen
e FEuropdische Zustandigkeiten klar regeln und Doppelprufungen vermeiden

e Fruhe und kontinuierliche regulatorische Begleitung starken — insbesondere fur KMU
und ATMPs

o Doppelregulierung zwischen Arzneimittel- und Gentechnikrecht abbauen

e Plattformtechnologien, Digitalisierung und Datennutzung systematisch ermaoglichen

Die medizinische Biotechnologie ist eine der Schlissel- und Plattformtechnologie der modernen
Arzneimittelentwicklung. Das Wachstum des Sektors lagin der EU im vergangenen Jahrzehnt dop-
pelt so hoch wie das der Gesamtwirtschaft. Ein wichtiger Teil der kiinftigen klinischen Pipeline —
insbesondere in Onkologie, Immunologie und bei seltenen Erkrankungen - basiert auf Gen- und
Zelltherapien, mRNA-Technologien, viralen und nicht-viralen Vektoren sowie hochspezifischen
Antikorpern. Deutschland verfligt Gber eine exzellente Grundlagenforschung, verliert jedoch im
internationalen Vergleich an Dynamik bei Translation, der klinischer Entwicklung und industrieller
Skalierung und Produktionskapazitdten. Uberbordende, teilweise nicht zielgerichtete Biirokratie,
fragmentierte Zustandigkeiten und Verfahrensablaufe, Mehrfachregulierung und langwierige, teils
intransparente Genehmigungsprozesse bremsen Innovationsgeschwindigkeit und Investitionen
aus. Ziel ist ein ,,Fast-Track-Standort“ Deutschland, der regulatorische Effizienz, digitale
Prozesse und industriepolitische Flankierung systematisch verbindet, ohne jedoch die Qua-
litat der Arzneimittel und die Patientensicherheit zu gefdhrden.

1. Harmonisierung und Beschleunigung klinischer Studien

Deutschland muss bei Studienstarts wieder zur europaischen Spitzengruppe aufschlieBen. Ge-
nehmigungsverfahren sind zu straffen, starker zu parallelisieren und nachverfolgbar zu machen.
Dies betrifft insbesondere solche Studien mit Arzneimittel-/Medizinprodukt-Kombinationen, um
sequenzielle Priifungen zu vermeiden. Die parallele Einreichung und Priifung substanzieller An-
derungen sollten ermdglicht werden. Verbindliche Service-Level-Agreements erhdhen die Plan-
barkeit. Auf europaischer Ebene ist eine klare Trennung bei der Bewertung von Part | und Part |l
des Antragsdossiers bei multinationalen Studien sicherzustellen. Bereits bewertete Aspekte dur-
fen nicht erneut national gepruft werden. Der Reporting Member State ist zu starken. Gleichzeitig
bedarf es einer weiteren Harmonisierung, perspektivisch auch starkeren Zentralisierung von
Ethikvoten, um divergierende Anforderungen zu vermeiden. Dies betrifft auch eine klare Be-
schrankung des Bewertungshorizontes von Ethikkommissionen auf Part Il des Dossiers (nationa-
ler Teil). [Hier ist im aktuellen Entwurf des Biotech Acts eine falsche Zuweisung auf Part | erfolgt].



Gerade KMU sind auf eine fruhzeitige regulatorische Begleitung und Orientierung angewiesen. Die
bestehenden bereits sehr guten Scientific-Advice-Formate bei BfArM und PEI sollten personell
weiter gestarkt werden, damit innovative Therapeutika, insbesondere ATMPs, noch schneller und
effizienter begleitet werden kdonnen. Eine Ausweitung der generellen Begleitung der Entwicklung
eines Arzneimittels, anstelle von einzelnen Beratungsgesprachen, durch die spatere Genehmi-
gungsbehorde ist ebenso wiinschenswert. In den USA wird ein derartiger Begleitvorgang schon
seit langem praktiziert. Eine ausfuhrliche Darstellung von notwendigen MaBnahmen flr den Be-
reich der klinischen Forschung bzw. der klinischen Prufungen sind dem unten verlinkten Doku-
ment ,,Handlungsempfehlungen 2.0“ zu entnehmen.

2. Abbau von Doppelregulierung zwischen Arzneimittel- und Gentechnikrecht

ATMPs unterliegen bereits strengen Vorgaben nach AMG, ATMP-VO und GCP. Parallel greifen An-
forderungen nach GenTG und GenTSC, die umwelt- und sicherheitsrechtlich ausgerichtet sind.
Die parallele Anwendung flhrt zu redundanten Sicherheitsbewertungen, widerspruchlichen An-
forderungen und Doppelinspektionen, insbesondere bei ex vivo modifizierten Zellen oder nicht-
replikationsfahigen Vektoren. Erforderlich ist eine klare Vorrangregel zugunsten des AMG bei kli-
nischer Anwendung. Gentechnikrechtliche Pflichten sollten sich auf tatsdchliche Umweltrisiken
beschranken. Notwendig ist eine produktorientierte Regulierung mit ATMP-spezifischen, dynami-
schen Risikoklassen, die reale Expositionsrisiken berlcksichtigen und Neubewertungen ermaogli-
chen. Betreiber von GMP-Anlagen mit gentechnischer Arbeit (z.B. S1-Labore ohne relevantes Um-
welt- oder Sicherheitsrisiko) durfen nicht durch parallele Aufsichtsregime mehrfach belastet wer-
den. GMP sollte als primarer Sicherheitsstandard anerkannt und Aufsichtszustandigkeiten ge-
bundelt werden.

3. Modernisierung von Herstellung und Plattformtechnologien

Plattformtechnologien wie mRNA-Systeme, Vektorsysteme oder automatisierte Zellverarbeitung
beschleunigen Entwicklungszyklen und erhohen Standardisierung. Der regulatorische Rahmen
sollte plattformbezogene Vorbewertungen zu Qualitat und Sicherheit erméglichen, sodass Folge-
therapien auf bestehende Bewertungen aufbauen und lediglich produktspezifische Wirksam-
keitsnachweise erbringen mussen. Dies verkurzt Entwicklungszeiten und starkt die Investitionssi-
cherheit ohne die Absenkung von Sicherheitsstandards. Dieses Konzept eines risikobasierten Be-
wertungsansatzes gibt es in anderen Bereichen und wird derzeit beispielhaft flr alle Qualitats-
Guidance Papiere beim International Council for Harmonisation (ICH) in Form eines Annexes zur
Guidance Q5E Annex ,Comparability of Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) Subject
to Changes in Their Manufacturing Process“ ausgearbeitet.

4. Digitalisierung als Beschleunigungshebel

Digitalisierung ist ein zentraler Enabler aller Handlungsfelder. Das ,,Once-Only-Prinzip“ muss ver-
bindlich umgesetzt werden: Daten und Unterlagen durfen nur einmal eingereicht werden und
mussen anschlieBend digital und behdordentbergreifend verfligbar sein. Redundante nationale
Datenbanken neben europaischen Systemen sind abzubauen. Vollstandig digitale, interoperable



Genehmigungsprozesse einschlieBlich der Anerkennung elektronischer Signaturen sind Voraus-
setzung fur medienbruchfreie Verfahren. Besonders zu begruBen sind die jungsten Schritte der
Bundesoberbehorden, die Genehmigungsverfahren zu klinischen Prifungen noch mehr zu har-
monisieren und die Verfahrensfliihrung zu vereinheitlichen (gemaB dem Medizin-Forschungsge-
setz - MFG). Die Ausweitung auf andere regulatorische Verfahren sollte sich hier anschlieBen. Zu-
gleich ist ein schneller, diskriminierungsfreier Zugang zu pseudonymisierten Versorgungsdaten
Uber das Forschungsdatenzentrum fur die private wie 6ffentliche Forschung sicherzustellen. In-
teroperabilitat von Registern, Studiendaten und Behdrdenstrukturen ist auszubauen, um daten-
getriebene Innovation und schlieBlich eine Kl-gestlitzte Wirkstoffentwicklung zu ermoglichen. Re-
gulatory Sandboxes und Reallabore sollten als Problemldsungsinstrumente etabliert und ausge-
baut werden. Die Umsetzung und Ausgestaltung der Inhalte von Artikel 51 und Kapitel IV ,Se-
condary Use“ der EU-Verordnung zum europaischen Gesundheitsdatenraum (2025/327) muss
schnellstmoglich geschehen und kann priméar durch die Verfahren des Daten-Forschungszent-
rums und des noch zu installierenden ZMR (Zentrums fur Medizinregister — Entwurf des Medizin-
register-Gesetzes) erheblich unterstlutzt werden.

5. Europiaische Harmonisierung und industriepolitische Flankierung

Um die Wettbewerbsfahigkeit des Pharma- und Biotechnologiestandorts zu erhdhen, ist die Ver-
zahnung mit europaischer Regulatorik essenziell. Durch folgende MaBnahmen lieBen sich Poten-
ziale heben und europaische mit nationalen Initiativen besser verzahnen:

e Deutschland sollte den EU-Biotech Act aktiv unterstttzen: Dazu gehdren verkurzte Fristen in
der Clinical Trials Regulation, die Starkung des Reporting Member State, die Arbeitszuweisung
fur Ethikkommissionen, integrierte Verfahren fur Kombinationsprodukte sowie eine Reduktion
der ATMP-GMO-Schnittstelle.

o |nformation und Transparenz bei den Forderprogrammen und Investitionsmaoglichkeiten muss
erheblich verbessert werden. Derzeit sind entsprechende Informations- und Zugangsstellen
so gut wie nicht bekannt.

o Die steuerliche Berlcksichtigung von Risko- und Venture-Kapital als notwendige Geldquelle
far Start-ups und Spin-Offs, nicht nur im Biotechnologischen Umfeld, muss dringend Uber-
dacht werden. Dies ist entscheidend fur den Standort, andere Lander haben dies erkannt und
werben mit diesem Vorteil.

e Die Genehmigung, Installation und der Betrieb von Reallaboren (Sandboxes) nach dem deut-
schen Reallabor-Gesetz muss starker als bisher gefordert werden. Diese bieten virtuelle Te-
stumgebungen ohne Real-Konsequenzen von unterschiedlichen Verfahrensarten.

e Die Digitalisierung muss als Mittel zur Entburokratisierung und nicht als technisches Hinder-
nis verstanden werden. Die gesetzliche Umsetzung neuer digitaler Ansatze muss schnell und
maoglichst unburokratisch erfolgen, dabei ist jede Moglichkeit zur pragmatischen Ausgestal-
tung und Vereinfachung zu nutzen. Bestehende Vorgaben in Gesetzen und Verordnungen soll-
ten zeitnah darauf gepruft werden.

e Die ,Unternehmen in Schwierigkeiten“-Regelung ist praxisgerecht anzupassen, damit for-
schungsintensive Biotech-KMU trotz bilanzieller Besonderheiten forderfahig bleiben.

e Die EU-SoHO-Verordnung bietet die Chance auf ein harmonisiertes Zulassungs- und Geneh-
migungssystem fur SoHO-Einrichtungen. Bei der nationalen Umsetzung ist strikt auf die



Vermeidung von Doppelregulierungen zu achten. Tatigkeiten, die bereits unter eine SoHO-Zu-
lassung fallen, durfen keine zusatzliche Herstellererlaubnis nach AMG erfordern. Die digitale
SoHO-Plattform sollte effizient und fristenklar ausgestaltet werden. Industriepolitisch sind
hohere Forderquoten, langfristige Férdersicherheit und meilensteinabhangige Férdermodelle
erforderlich.

Zudem muss dringend strategisch und Uber den gesamten Wertschdpfungsprozess von Bio-
tech-Innovationen ressortabgestimmt und -verzahnt agiert werden.

Private Investitionen —auch aus dem Ausland - sollten steuerlich attraktiver gestaltet werden.
Eine Konzentrierung von Expertise und Genehmigungsstellen in wenigen Behdrden ist zur Be-
schleunigung von Entscheidungen notwendig. Die Blundelung von Expertise ist gerade flr In-
novationen und deren Bewertung in Bezug auf regulatorische Vorgaben unerlasslich.

Der Technologietransfer zwischen (auBer-)universitarer Forschung und Industrie ist durch
standardisierte Vertrage und Prozessbausteine, sowie eine gemeinsame, dauerhafte Transfer-
und Kooperationsinfrastruktur und durchgangige Innovationsprozessbegleitung zu starken.
Die vermehrte Grundung von Biotech- Start-ups ist weiter zu beschleunigen.

Die Nationale Strategie fur Gen- und Zelltherapien sollte politisch verstetigt und finanziell so
ausgestattet werden, dass sie in der Lage ist, Forschung, Translation, klinische Anwendung
und Produktionskapazitaten so zu starken und auszubauen, um im internationalen Wettbe-
werb rasch auf einen der vordersten Platze zu kommen. Dariber hinaus sollte eine Abstim-
mung auf Europaischem Level stattfinden, z.B. mit dem DAR-Net, der Nat. Strategie flr Gen-
und Zelltherapie in den Niederlanden und den Strategien der anderen Europaischen Lander.
Ziel muss es sein, durch komplementare Konzepte eine Starkung von Europa im Bereich Gen-
und Zelltherapien zu erreichen.

Technologische Souveranitat erfordert attraktive IP- und ROI-Rahmenbedingungen und eine
politisch klare strategische Priorisierung und offentlichkeitswirksame Begleitung der Schlus-
seltechnologie Biotechnologie. Daruber hinaus ist ein hohes MaB an Interdisziplinaritat es-
sentiel; dies betrifft etwa die Kombination aus Biotechnologie, Kl, Sensor- und Produktions-
technologie bis zu Automatisierungslésungen.

Fiar junge Biotech-Unternehmen sind schnelle Entscheidungswege, rasche Mittelabflisse
und an Ressourcenrealitaten angepasste regulatorische Anforderungen essenziell.

Der Ubergang von der Préklinik in die Klinik insbesondere bei KMU muss erleichtert werden.
Phase 0 und Microdosing sowie Steuererleichterungen analog zur Forschungszulage sowie
frihzeitige, verbindliche scientific advice-Formate (BfArM/PEI) speziell fur innovative Thera-
peutika helfen bei diesem Ubergang.

Weiterfiihrende Informationen:

e Stellungnahme zu Biotech-/Innovations-Standort mit Fokus Regulatorik:
.Fast-Track-Standort Deutschland“ Gemeinsam den Innovationsrahmen gestalten:
Deutschlandtempo fur die Biotechnologie

e Stellungnahme zu Klinische Forschung: Handlungsempfehlung (,,2.0%)
Deutschland droht noch immer den Anschluss zu verlieren —
kaum noch Zeit fur eine echte Wende in der klinischen Forschung
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AG 6: Medizintechnik und MediZinprOdUkte (Konzentriert auf die Pharma-Themen )

Dieses Kapitel wird von den Verbanden SPECTARIS, VDDI und VDGH unterstiitzt.

Zentrale MaBnahme

e Notwendigkeit von Standardvertragsklausel fur Medizinprodukte in Form einer ge-
meinsamen Rechtsverordnung mit Arzneimitteln

e Weiterer Diskussionsbedarf zum Vorschlag der Europdischen Kommission zur Ande-
rung der MDR und IVDR

e |LoOsungder zentralen Probleme im europaischen Medizinprodukterecht: mangelnde
Koordination im dezentralen System, mangelnde Beteiligung der Industrie, Unverhalt-
nismaBigkeit

e Uberarbeitung des Vorschlags zur Anderung der MDR im Hinblick auf den regulatori-
schen Status und der Klassifizierung, der verstarkten Rolle der EMA sowie der Regel 11
zu Software

e Dringende Uberarbeitung des PFAS-Beschrankungsvorschlags

e Ausschluss des Gesundheitssektors inkl. der Herstellung und Lieferketten von der
PFAS-Beschrankung

Standardvertragsklauseln und klinische Prifung

Bei der ersten Sitzung am 9. Dezember 2025 standen Spezialthemen zur Diskussion (klinische
Priifung, Standardvertragsklauseln), da man den Vorschlag der EU-Kommission zur Anderung der
MDR am 16. Dezember abwarten wollte.

Wahrend der Sitzung wurde seitens der Industrieverbande die Notwendigkeit von Standardver-
tragsklauseln fir den Medizinproduktebereich adressiert. Dies konnte entweder im Zuge einer
eigenen Rechtsverordnung oder durch Erganzung der gerade verabschiedeten Rechtsverordnung
fur Arzneimittel geschehen. Die Industrieverbande setzen sich explizit flr letztere Ausgestal-
tungsvariante ein, indem die Rechtsverordnung fur Arzneimittel um einen eigenen Anhang mit
Klauseln fur Medizinprodukte und IVD erweitert wird. Durch geringfligige Anpassungen waren die
Klauseln auch fur Medizinprodukte und IVD anwendbar. Eine zeithahe Umsetzung ist winschens-
wert. Von Seiten einer gemeinsamen Verbandeplattform, bestehend aus Industrie, Universitats-
kliniken und weiteren Beteiligten, wird ein Vorschlag erarbeitet und dem BMG zeitnah zur Verfu-
gung gestellt.

Deutschland engagiert sich dartiber hinaus im ,,Combine Projekt“ fiir kombinierte Studien mit Arz-
neimitteln und Medizinprodukten, was die Industrieverbande sehr unterstitzen. Die Zustandig-
keit sollte hier bei nur einer Ethikkommission liegen.

AuBerdem wurde wahrend der ersten Sitzung die Optimierung der regulatorischen Rahmenbedin-
gungen fur klinische Studien mit Medizinprodukten diskutiert. Die gezielte Fokussierung auf den
Abbau regulatorischer und administrativer Hiirden sowie auf die Starkung der Wettbewerbs-
fahigkeit des Studien- und Innovationsstandorts Deutschland setzt ein wichtiges industrie-



und gesundheitspolitisches Signal. Entscheidend ist nun, zeitnah zur Umsetzung zu schreiten
und konkrete, wirksame Entlastungseffekte flr die betroffenen Akteure zu erzielen. Die deutschen
Industrieverbdnde fur Medizinprodukte und Medizintechnik haben am 16. Januar 2026 ein ge-
meinsames Positionspapier mit Anderungsvorschligen an das BMG adressiert, welches am 1.
Februar 2026 aktualisiert worden ist.

Verordnungsvorschlag zur Anderung der MDR und IVDR

In der zweiten Sitzung am 21. Januar 2026 wurde die Reform des Medizinprodukterechts bespro-
chen. Im Mittelpunkt standen die von der Europaischen Kommission vorgeschlagenen Anderun-
gen der MDR. Aus Sicht der Industrieverbande ist klar, dass zahlreiche Aspekte gleichermaBen fur
die IVDR gelten bzw. dort in besonderer Scharfe auftreten.

Die Initiative der Europaischen Kommission zur Vereinfachung der EU-Vorschriften fur Medizin-
produkte und In-vitro-Diagnostika sowie zur Starkung der Wettbewerbsfahigkeit des europai-
schen Medizinproduktesektors im Binnenmarkt und auf globaler Ebene ist begruBenswert. Insbe-
sondere unterstltzen die Industrieverbande das Ziel, Innovationen zu fordern und strategische
Abhangigkeiten zu verringern. Ebenfalls positiv bewerten sie das Bestreben, den Verwaltungsauf-
wand zu reduzieren sowie Vorhersehbarkeit und Kosteneffizienz zu erhdhen, ohne dabei das hohe
Schutzniveau fur die 6ffentliche Gesundheit und die Patientensicherheit zu gefahrden. Die Ver-
bande begriBen zudem, dass mit der Reform eine Ruckfuhrung auf die ursprunglichen Zielset-
zungen der Medizinprodukte-Verordnungen angestrebt und der Rechtsrahmen zugleich zukunfts-
fest ausgestaltet werden soll.

Positiv gesehen werden u.a. folgende Vorschlage der Europaischen Kommission:
1. Abschaffung der maximalen Gultigkeitsdauer von Zertifikaten

2. Erleichterungen im Zuge der Konformitatsbewertungsverfahren, u.a. Erleichterungen
beim Samplingverfahren

3. Einfuhrung des strukturierten Dialogs
4. Unterstltzung von Mikro-, kleinen und mittleren Unternehmen (KMU)
5. Effizienzsteigerung durch Digitalisierung

6. Regulatorische Einordung von Near-Patient-Tests als professionelle Tests (u.a. Wegfall
von Papier IFU und SSP)

7. Burokratische Erleichterungen im Bereich der Vigilanz und des SSCP/SSP, Reduktion der
PSUR im Bereich IVDR

8. Klarung im Bereich Klinische Daten und einem verbesserten Aquivalenzansatz

9. Starkung der Produkte mit bewahrter Technologie (well-established technology devices —
WET devices)

10. Einrichtung von Reallaboren



Drei zentrale Probleme wurden aber nach Meinung der Industrieverbdnde durch den Vorschlag
nicht ausreichend adressiert:

1. Mangelnde Koordination im dezentralisierten System

2. Mangelnde Beteiligung der Industrie

3. UnverhaltnismaBigkeit einzelner Bestimmungen (bspw. Art. 10a, Anhang VIl Regel 11)
Zudem sehen die Industrieverbande Bereiche, in denen weiterer Anpassungsbedarf besteht:

1. Regulatorischer Status und Klassifizierung (Art. 4, 4a, 51, 51a und 51b)

2. Verstarkte Rolle der EMA (Art. 106b)

3. Softwareklassifizierung - Gefahr der Uberklassifizierung (Anhang VIII, Regel 11)

4. Aufbereitung von Medizinprodukten (Art. 17)

5. Bessere Klarstellung des Themas ,,vendse Blutentnahme® bei Leistungsstudien (Art. 58
Absatz 1 IVDR)

6. Vermeidung von Labeling updates z.B. durch Differenzierung accessory von IVD (Anhang
I Nr. 20 IVDR)

Eine gemeinsame Stellungnahme zum Verordnungsvorschlag zur Anderung der MDR und IVDR
der deutschen Industrieverbdnde fur Medizinprodukte und Medizintechnik und In-vitro-Diagnos-
tika ist derzeit in Erarbeitung und wird dem BMG zeitnah zur Verfligung gestellt. Daruber hinaus
wird eine separate Stellungahme zu den Artikeln 4 und 4a MDR erstellt.

PFAS-Regulierung

Die Ruckkehr zu einem risikobasierten Vorgehen, wie es nach REACH Art. 68 geboten ist, muss
die Richtschnur deutscher und europaischer Politik sein. Hierzu bestehen in den unterschiedli-
chen Ressorts diametral unterschiedliche Auffassungen, die aufzulésen sind. Substanzen, denen
kein unannehmbares Risiko nachgewiesen werden kann, gehdren nicht in den Regulierungsbe-
reich. Anwendungen, insbesondere Consumer-Anwendungen, deren Emissionen in die Umwelt
sich nicht vermeiden lassen, sind zentral in den Fokus zu nehmen. Doppelregulierungen wie im
Bereich F-Gase sind zu vermeiden. Die Bildung sinnvoller Untergruppen in einem Regulierungs-
ansatz scheint angemessen.

Die pharmazeutische Industrie und die Medizinprodukte- und In-vitro-Diagnostikindustrie treiben
die Entwicklung von Alternativen zu PFAS aktiv voran: Fir PFAS-Substanzen, von denen ein Risiko
ausgeht, haben Hersteller den Bedarf an PFAS-Substitution erkannt und unterstutzen deren Iden-
tifizierung in den sehr komplexen Lieferketten und die Entwicklung von Alternativen, wo immer
moglich. Viele groBere Unternehmen engagieren sich beispielsweise in einer o6ffentlich-privaten
Partnerschaft im Rahmen der Innovative Health Initiative (Link zum Vorhaben, S. 27-34), die in

Kirze die Untersuchung potenzieller Losungen aufnehmen wird.

Zahlreiche PFAS-Anwendungen sind derzeit ohne Alternativen und dies wird voraussichtlich auf
absehbare Zeit so bleiben. Fur Anwendungsfalle, bei denen eine Substitution grundsatzlich


https://www.ihi.europa.eu/sites/default/files/uploads/Documents/Calls/IHI_Call10_CallText.pdf

moglich sein kdnnte, wird aufgrund der komplexen Lieferketten sowie der vielfaltigen regulatori-
schen Anforderungen im Gesundheitswesen voraussichtlich deutlich mehr Zeit bis zur Imple-
mentierung bendtigt. Dies istim aktuellen Beschrdnkungsvorschlag nicht adaquat bertcksichtigt.
Ein generelles Substituierungsgebot flir Substanzen, von denen kein unannehmbares Risiko aus-
geht, ist abzulehnen.

Der Vorschlag zur EU PFAS-Beschrankung birgt erhebliche Risiken fiir Patientinnen und Patien-
tenin Deutschland und Europa: Nach dem aktuellen Vorschlag wirden essenzielle PFAS-Verwen-
dungen entweder einem Verbot oder zeitlich befristeten Ausnahmen, denen schlieBlich ein Ver-
bot folgt, unterliegen. Bei Umsetzung wurde dies die Produktion von Arzneimitteln und Medizin-
produkten und groBe Teile globaler Lieferketten einschlieBlich vorgelagerter Zulieferer stéren und
in der Folge die pharmazeutische Forschung und Herstellung sowie die Versorgung von Patienten
mit vielen Arzneimitteln und Medizinprodukten in Europa gefahrden. Bereits jetzt sind Lieferketten
betroffen, da sich Lieferanten aus dem Markt zurlickziehen. Eine branchenweite Analyse, durch-
gefuhrt von EFPIA, legt nahe, dass z.B. Gber 600 essenzielle Arzneimittel gefahrdet waren und die
pharmazeutische Produktion in Europa ,,zum Erliegen kdme*, falls ein umfassendes Verbot um-
gesetzt wurde. Dies trifft gleichermaBen auf den Medizinproduktebereich zu, in dem schatzungs-
weise 150.000 Produkte betroffen sind.

Deutsche und européische Entscheidungstrager sollten den PFAS-Beschrdnkungsvorschlag
dringend uiberarbeiten, um unbeabsichtigte Folgen zu vermeiden: Trotz der im PFAS-Beschran-
kungsvorschlag gewahrten, kleinteiligen sektorspezifischen Ausnahmen besttunde fur die Versor-
gung der Patienten mit betroffenen Arzneimitteln und Medizinprodukten ein erhebliches Risiko.
Um eine kontinuierliche Versorgungssicherheit zu garantieren, ist es dringend erforderlich, Fluor-
polymere als Stoffuntergruppe ohne nachgewiesenes unannehmbares Risiko vom Beschran-
kungsvorschlag auszunehmen. Fluorpolymere sind wesentliche Einsatzstoffe fur die Herstellung
und Verwendung von Arzneimitteln und Medizinprodukten.® Selbst ein Ausschluss des Gesund-
heitssektors wurde dem Problem beeintrachtigter Herstellung und brechender Lieferketten nicht
gerecht. Wenn jedoch der Gesundheitssektor ausgenommen wurde, muss sichergestellt sein,
dass europaische Lieferketten in den Genuss der gleichen Ausnahme kommen und nicht mit
Uberzogenen Berichtspflichten belastet werden.

! Die besondere Bedeutung von Fluorpolymeren zeigt sich am starksten in der Medizintechnik: Sie sind unverzichtbar
fur etwa 150.000 Medizinprodukte, sterile Verpackungen und Produktionsprozesse. Die minimalinvasive und endo-
skopische Chirurgie ist ohne Fluorpolymere in ihrer heutigen Form nicht moglich. Ein Wegfall wiirde dazu fihren, dass
Eingriffe etwa an Gallenblase, Appendix, Leistenbruch, Uterus oder Prostata wieder offen erfolgen mussten, inklusive
aller damit verbundenen erhohten Risiken, langeren Krankenhausaufenthalten, h6heren Kosten und schlechteren
Heilungsverlaufen, besonders fir altere und mehrfach erkrankte Patientinnen und Patienten. Selbst offenchirurgische
Operationen stehen als Alternative nicht zur Verfligung, da moderne Anasthesiegerate Fluorpolymere benotigen. Ge-
setzt den Fall es gabe Ersatzmaterialien, was heute nicht absehbar ist, wirde die Entwicklung und Zulassung potenzi-
eller Alternativen bei komplexen Medizinprodukten 15 bis 20 Jahre dauern und kénnte dennoch scheitern.
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