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Gesundbheit gestalten

Positionspapier
zur deutschen EU-Ratsprasidentschaft Juli bis Dezember 2020

Die deutsche EU-Ratsprasidentschaft in der zweiten Jahreshalfte 2020 sollte aus Sicht des BVMed
genutzt werden, um ein einheitliches Vorgehen in der Post-COVID-19-Phase zu etablieren, Medizin-
technologien als Teil der Losung zu begreifen und Innovationen voranzubringen.

1. Europaweite Losungen fiir eine bedarfsgerechte Versorgung

Europa muss zusammenriicken, Krafte biindeln und gemeinsam alles daran setzen, die aktuellen
Herausforderungen zu meistern - gerade in diesen schwierigen Zeiten. Die einschneidenden Mal3-
nahmen europaischer Mitgliedsstaaten waren im Grundsatz richtig, um die Verbreitung des Sars-
CoV-2-Virus zu verlangsamen und die Gesundheitssysteme zu starken. Nationale Alleingange zur
Einschrankung des freien Warenverkehrs sind jedoch keine Losung. Warenverkehrsfreiheit, offene
Grenzen und Solidaritat untereinander sind entscheidend, um uns gegenseitig in Notsituationen zu
unterstitzen.

>  Freien Warenverkehr férdern: Logistik und Lieferketten wurden durch nationale Reflexe zu Be-
ginn der Corona-Krise massiv behindert. Wir miissen Handelsbarrieren beseitigen und Zollver-
fahren vereinfachen, um den freien Warenverkehr sicherzustellen. In der aktuellen Krisensitua-
tion sehen wir, welche Bedeutung funktionierende Handelswege und unterbrechungsfreie Lie-
ferketten haben, um die Versorgung mit medizinischer Ausristung aufrechtzuerhalten. Es mus-
sen jetzt europaweite Losungen fiir die zukiinftige bedarfsgerechte Versorgung mit der gesam-
ten Bandbreite notwendiger Medizinprodukte und Arzneimittel gefunden werden, die die Kom-
plexitat der Lieferketten und Produktionsnetzwerke abbilden.

>  Kapazitdten zur grenziibergreifenden Gesundheitssicherheit erh6hen, externe Abhéngigkeiten
verringern: Ein einzelnes Land kann den enormen Herausforderungen bei der Pandemiebe-
kampfung und der Bewaltigung von deren Folgen aufgrund der gesellschaftlich und wirtschaft-
lich wechselseitigen Abhangigkeit nicht alleine begegnen. Hier benétigen wir eine engere Zu-
sammenarbeit der europdischen Mitgliedsstaaten.

> Infektionsschutz muss dauerhafte gesundheitspolitische Prioritat haben: Um kiinftig solche
Pandemien gemeinsam bewaltigen zu konnen, ist es wichtig, dass wir nachhaltig einen effekti-
ven Infektionsschutz in den Mitgliedsstaaten etablieren. Die Mitwirkung und Anstrengungen
aller Mitgliedsstaaten bei der Festlegung verbindlicher Hygienestandards sowie deren kontinu-
ierliche und konsequente Umsetzung sind dafiir notwendig. Um die notige Transparenz liber
das Infektionsgeschehen innerhalb der EU gewahrleisten zu konnen, unterstiitzen wir ausdriick-
lich die Starkung des ECDC (European Center for Disease Control). Damit einhergehen miissen
ambitionierte Zielwerte fiir die Senkung z.B. von nosokomialen Infektionen, die regelmaRig
Uberpruft werden.

2. Medizintechnologien als Teil der Losung begreifen und starken

Die COVID-19-Krise hat die Schwachen mancher europdischen Gesundheitssysteme offenbart.
Gleichzeitig wurde jedoch deutlich, welchen Beitrag die Medizinprodukte-Industrie leistet, um tiber-
allin Europa Patienten mit innovativen und hochwertigen Medizinprodukten zu versorgen. Selbst
relativ einfach herstellbare Produkte wie personliche Schutzausriistung wurden plétzlich zum ent-
scheidenden Verbiindeten im Kampf gegen die Ausbreitung des Virus oder bei der Behandlung von
Erkrankten und des medizinischen Personals. Nun gilt es, die europaische MedTech-Industrie, die mit
ihren zahlreichen Unternehmen stark mittelstandisch gepragt ist, fur die Zukunft zu starken.
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Eigentumsrechte und unternehmerische Freiheiten schiitzen: Unternehmen muissen in der Lage
sein, den Bedarf ihrer Kunden grenzuberschreitend zu decken. Staatliche Eingriffe wie Beschlag-
nahmungen von Produkten, Exportverbote, willkirliche Preisfestsetzungen oder unverhaltnis-
maRige Bevorratung auf Ebene der europdischen Mitgliedsstaaten sorgen fiir eine Ungleichver-
teilung und bringen die medizinische Versorgung kurzfristig zum Erliegen — mit gravierenden
Folgen fur die betroffenen Patienten.

Rechtssicherheit fiir Unternehmen schaffen: Mit der geplanten Richtlinie tiber Verbandsklagen
mochte die Europdische Kommission die Durchsetzung des Verbraucherrechts starken. Fir Me-
dizinprodukte und Diagnostika stehen mit der MDR- und IVD-Verordnung jedoch eigene spezifi-
sche Regelungsinstrumente zur Verfiigung. Diese bieten Verbrauchern und Unternehmen be-
reits die notwendige Rechtssicherheit. Vor diesem Hintergrund und mit dem Ziel der Vermei-
dung von Rechtsunsicherheiten auf Seiten der Unternehmen sollten, wie auch vom Europai-
schen Parlament beabsichtigt, Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika aus dem Geltungsbe-
reich der geplanten Richtlinie herausgenommen werden.

Européische Produktion sichern und ausweiten: Bei der Forderung nach einer Riickverlagerung
der Produktion wird oftmals verkannt, dass die EU bereits heute einer der groRten globalen Her-
steller von Medizinprodukten und der groRte Exporteur ist. Hohe Energiepreise, Umweltaufla-
gen und burokratische Regelungen gefahrden jedoch den bisherigen Erfolg der Medizinpro-
dukte-Industrie in Europa. Vor diesem Hintergrund sollten Erleichterungen von bestehenden
Regelungen gepriift und neue Vorschlage des Gesetzgebers auf etwaige negative Auswirkungen
fur die Branche bewertet und entsprechend angepasst werden. Eine politisch gewollte Riickver-
lagerung der Produktion von bestimmten Arzneimitteln und Medizinprodukten muss von der
EU finanziell geférdert und von den jeweiligen europaischen Gesundheitssystemen bei Aus-
schreibungen entsprechend beriicksichtigt werden.

Versorgungssicherheit in Europa erhohen: Die COVID-19-Krise hat gezeigt, dass die EU Gefahr
lauft, sich abhangig zu machen, wenn sich die Produktion wichtiger Guter des medizinischen
Bedarfs auf nur wenige auBereuropdische Lander konzentriert. Um dies anzugehen, muss die EU
zunachst zusammen mit den Herstellern etwaige Schwachstellen in den Lieferketten untersu-
chen. Um zukiinftige Engpasse zu vermeiden, sollte die EU zudem ihren Vorrat an medizinischer
Ausruistung erweitern und den Mitgliedsstaaten zur Verfligung stellen, die sie benétigen. Eine
europaische strategische Reserve von Medizinprodukten kann durch eine intelligente Nutzung
der bestehenden Lagerkapazitaten aufgebaut werden. Dafiir mussen die vorhandenen Lagerka-
pazitdten online vernetzt und intelligent gesteuert werden. Probleme mit der Haltbarkeit der
Produkte gibt es dann nicht, weil die Lager regelmafRig umgeschlagen werden. Der BVMed bie-
tet der Europaischen Kommission im Rahmen der deutschen EU-Ratsprasidentschaft eine enge
Zusammenarbeit beim Aufbau eines solchen rotierenden Systems an.

Innovationen voranbringen

Europa lebt von Innovationen - auch im Bereich Gesundheit. Um die Rahmenbedingungen fur For-
schung und Entwicklung in der EU zu verbessern, sollten eine einheitliche europdische Datenstrate-
gie gefordert und regulatorische Hemmnisse beseitigt werden.

Eine europdische Industrie- und Digitalstrategie auf den Weg bringen: Medizintechnikunterneh-
men in Europa muss der Anschluss an die Spitzenforschung und die Entwicklung erméglicht
werden. Die Trioprasidentschaft Deutschland/Portugal/Slowenien spricht zu Recht von ,Innova-
tionsorientierung®, die notig ist, um eine europdische Industrie- und Digitalstrategie auf den
Weg bringen zu konnen.
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Digitale Produkte und Losungen fiir die Gesundheitsversorgung spielen nicht nur eine elemen-
tare Rolle bei der Suche nach sofortigen Losungen fur krisenbedingte Probleme. Sie werden ent-
scheidend sein bei der Verbesserung der langfristigen Widerstandsfahigkeit und Nachhaltigkeit
der europaischen Gesundheitssysteme. Um den aktuell stattfindenden technologischen Wandel
in den Gesundheitssystemen innerhalb der EU proaktiv mitgestalten zu kénnen und dessen
Méglichkeiten umfanglich zu nutzen, bendtigen Unternehmen folgende MaBnahmen:

- Harmonisierung europdischer Gesundheitsdaten und Zugang zum European Health Data
Space: Die COVID-19-Krise hat gezeigt, dass die Erfassung von Gesundheitsdaten essentiell
fir die Echtzeitverfolgung der Krankheitslibertragung, die epidemiologische Forschung o-
der die Entdeckung und Identifizierung von Behandlungsoptionen ist. Im EU-Kontext ver-
langsamt der Mangel an Harmonisierung die Einrichtung europaweiter Forschungsinitiati-
ven. Daten sollten auffindbar, zuganglich, interoperabel und wiederverwendbar sein. Das
Governance-Modell des Gesundheitsdatenraums sollte einen sicheren Datenaustausch er-
moglichen, der es Biirgern, Behorden und Unternehmen ermaoglicht, kritische Erkenntnisse
unter den héchsten ethischen und technischen Standards innerhalb eines vereinbarten
Verhaltenskodex auszutauschen.

- Verbesserung der Akzeptanz und des Vertrauens in digitale Gesundheitslosungen in der
Bevolkerung: Dies kann nur durch Information, Akzeptanz und weitere Erhohung von digi-
talen Kompetenzen der Biirgerinnen und Buirger in der Europdischen Union erreicht wer-
den. Wir verweisen hier auf den angekiindigten Aktionsplan Digitale Bildung.

- Telemedizin und besserer Zugang der Bevélkerung zu ,,smart care“: Der enorme Zuwachs
der Nutzung von telemedizinischen Anwendungen wahren der COVID-19-Krise hat den
Mehrwert dieser Behandlungsmoglichkeiten verdeutlicht. Diese Art der Versorgung gilt es
gerade angesichts einer dlter werdenden Gesellschaft auszubauen.

- Hohere Akzeptanz von Real-World-Evidenz: Digitale Gesundheitslosungen werden Daten-
mengen liefern, die schnell verfiigbar sind und Versorgungsgeschehen direkt abbilden.
Diese Daten sollten fiir den Nachweis von Nutzen bzw. ,,Outcomes® in den Gesundheitssys-
temen akzeptiert werden.

- EU-Programme / Initiativen fiir neue Erstattungskonzepte fiir digitale Produkte und Leis-
tungen: Wenn digitale Anwendungen in den europaischen Gesundheitssystemen etabliert
werden sollen, missen sie auch erstattungsfahig sein. Die EU sollte die Mitgliedstaaten
entsprechend ermutigen, Finanzierungsmoglichkeiten fiir diese Produkte zu entwickeln.

Ein konkretes Beispiel fiir die wichtige Rolle digitaler Instrumente ist die Bekampfung von
Krebs. Der von der EU-Kommission angekiindigte Krebsplan (,Europe’s Beating Cancer
Plan“) muss zeitnah verabschiedet werden. Dabei gilt es, die Potenziale der Digitalisierung
zu nutzen, die fiir die Verbesserung der Krebsbehandlung von entscheidender Bedeutung
sind. Programme fiir digitale Bildgebung und digitale Pathologie konnen die Krebserken-
nung unterstiitzen, Kiinstliche Intelligenz eine umfassende Diagnose fordern und Thera-
pien optimieren. Diese Technologien erfordern Investitionen in die Verbesserung der Digi-
talisierung in der Patientenversorgung sowie die Forderung von Fast-Track-Finanzierungs-
und Erstattungsmodellen.

Bekampfung haufiger Todesursachen durch innovative MedTech-Losungen: Insbesondere die
Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen als haufigste Todesursache in Europa sollte durch
die Forschung interdisziplinarer Expertengruppen vorangetrieben werden. In Zeiten wie der CO-
VID-19 Pandemie bieten sich moderne minimal-invasive Therapien bei Herz-Kreislauf-Patienten
ebenso an wie bei anderen Krankheitsbildern, so dass die Kapazitat des Gesundheitssystems
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durch reduzierten Intensivbetten-Bedarf und eine kiirzere allgemeine Behandlungsdauer ge-
schont wird.

>  MDR-System startklar machen: Die EU-Institutionen mussen die einjahrige Verschiebung des
Geltungsbeginns der EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR) auf Mai 2021 effektiv nutzen, um
das System betriebsbereit zu machen. Dazu miissen weitere Benannte Stellen unter der MDR
zlgig notifiziert werden. Die Zertifizierung von Neuprodukten sowie Bestandsprodukten, deren
Zweckbestimmung erweitert wird, muss gewahrleistet sein. Dafiir miissen alternative Bewer-
tungsverfahren entwickelt werden, die Vor-Ort-Audits nicht zwingend erfordern. Die fiir die Zer-
tifizierung im Konsultationsverfahren nétigen Expertengremien miissen rasch etabliert werden.
Die fehlenden Rechtsakte und wesentlichen Guidelines, die fiir die Umsetzung der MDR drin-
gend erforderlich sind, miissen ziigig zur Verfligung gestellt werden.

>  Medizintechnologien aus der Europdischen HTA-Gesetzgebung herausnehmen: Der Bereich der
Medizintechnologien muss aus der geplanten europdischen Nutzenbewertung-Gesetzgebung
(Health Technology Assessment, HTA) herausgenommen werden. Der EU-HTA-Vorschlag bringt
keinen Mehrwert fiir die Patientensicherheit, fihrt aber zu einer weiteren Verzégerung der Ver-
sorgung der Patienten mit fortschrittlichen Medizintechnologien. Arzneimittel und Medizinpro-
dukte konnen aufgrund ihrer jeweiligen Besonderheiten nicht zusammen geregelt werden. Das
bewahrte freiwillige HTA-Verfahren fiir Medizinprodukte auf EU-Ebene sollte fortgesetzt wer-
den.

Die COVID-19-Krise hat europaweit die Bedeutung moderner Medizintechnologien fiir die Diagnose
und Behandlung von Krankheiten verdeutlicht. Wir miissen starker in technische Losungen investie-
ren und den digitalen Fortschritt fordern. Die medizintechnische Branche kann mit ihren Kompeten-
zen Losungen fir effizientere Prozesse entwickeln, Behandlungen und deren Ablaufe verbessern, Ein-
griffe schonender gestalten und die sektoreniibergreifende Patientenversorgung unterstitzen. Wir
Europaer wollen Innovationen produzieren und nicht lediglich importieren.

Berlin, 16. Juni 2020



