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A. Handlungsbedarf

Worin besteht das Problem und warum muss ihm auf EU-Ebene begegnet werden?

Die EU hat darunter zu leiden, dass ihre hervorragende Forschung im Gesundheitsbereich nicht
ausreichend in innovative Produkte und Dienstleistungen miindet, um die Gesundheit der Menschen zu
verbessern. Gleichzeitig besteht die Gefahr, dass die EU ihre weltweite Fiihrungsrolle in den Bereichen
Gesundheit und Pflege verliert. Ursachen fiir diese Probleme sind:

- ein unzureichendes Verstindnis von Krankheiten
- eine unzureichende Zusammenarbeit zwischen Hochschulen und der Gesundheitsindustrie
- die begrenzte sektoriibergreifende Zusammenarbeit

- Markthemmnisse, die sich auf die Einfithrung von Innovationen in den Bereichen Gesundheit und
Pflege auswirken

Werden diese Probleme nicht angegangen, werden sie zu einem Riickgang von Forschung und Innovation
im Gesundheitsbereich in der EU und zu einer begrenzten qualitativen Verbesserung der
Gesundheitsversorgung fithren, was sich negativ auf die offentliche Gesundheit und das Wohlergehen
auswirkt. Die vorgeschlagene Initiative geht auf diese Herausforderungen ein und befolgt die wichtigste
Empfehlung aus der Zwischenbewertung der Vorlduferinitiative, des Gemeinsamen Unternehmens
»Initiative Innovative Arzneimittel 2 (IMI2 JU), d. h. der Férderung der aktiven Beteiligung anderer
Industriezweige als der pharmazeutischen Industrie.

Was soll erreicht werden?

- ein Beitrag zur Schaffung eines EU-weiten Okosystems fiir Forschung und Innovation im
Gesundheitsbereich, das die Umwandlung wissenschaftlicher Erkenntnisse in Innovationen erleichtert,
die den Bediirfnissen von Endnutzern, Patienten und Angehorigen der Gesundheitsberufe Rechnung
tragen

- die erleichterte Entwicklung von Innovationen, die den Menschen in den Mittelpunkt stellen und nicht
gedecktem Bedarf im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit gerecht werden

- eine  wettbewerbsfahigere = EU-Gesundheitsindustrie ~ dank  verstdrkter  sektoriibergreifender
Zusammenarbeit

Worin besteht der Mehrwert von Malnahmen auf EU-Ebene (Subsidiaritit)?

So wie Herausforderungen im Gesundheitsbereich sind auch Forschung und Innovation, die fiir deren
Losung notwendig sind, globaler Natur. Die meisten gesundheitsbezogenen Rechtsrahmen fiir die
Regulierung der Entwicklung und Markteinfithrung neuartiger Gesundheitstechnologien (z. B. fiir
klinische Priifungen, Arzneimittel, Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und neuartige Therapien)
basieren auf EU-Rechtsrahmen. Die meisten im Gesundheitsbereich tdtigen Unternehmen operieren EU-
weit. Umfang und Tragweite der Initiative gehen iiber die Kapazititen der einzelnen Mitgliedstaaten
hinaus und erfordern die Mobilisierung von Ressourcen und Interessentragern auf EU-Ebene.

B. Losungen

Welche Optionen bestehen zum Erreichen der Ziele? Wird eine dieser Optionen bevorzugt? Falls
nicht, warum nicht?
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Dafiir gibt es folgende Optionen:

- regelmiBige Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen im Rahmen von ,,Horizont Europa"
- eine ko-programmierte Partnerschaft

- eine institutionelle Partnerschaft geméf Artikel 187 AEUV

Eine institutionelle Partnerschaft ist die bevorzugte Option. Sie bietet das beste Verhéltnis zwischen
Kosten und Wirkung, auch unter Berilicksichtigung der damit verbundenen Risiken, und verspricht, die
Ziele effizient zu erreichen und die erwarteten Auswirkungen mit sich zu bringen.

Welchen Standpunkt vertreten die verschiedenen Interessentriger? Wer unterstiitzt welche
Option?

Die Option fiir eine institutionelle Partnerschaft fand bei allen Konsultationen in allen Interessengruppen
(Mitgliedstaaten, Industrieverbinde, Forscher, Behérden, NRO und die breite Offentlichkeit) die groBte
Unterstiitzung. Dank des langfristigen Engagements und der langfristigen Finanzierung wurde ihr in
Bezug auf die wissenschaftlichen, wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Auswirkungen die hochste
Wirksamkeit bescheinigt. Die rechtsverbindliche Vereinbarung wurde als vertrauenswiirdig angesehen,
insbesondere in Bezug auf den Umgang mit geistigem Eigentum, wodurch der Austausch von Daten
erleichtert wird, die fiir die Erzielung einer Wirkung erforderlich sind. Alle Interessengruppen,
insbesondere jedoch der offentliche Sektor, erkannten die Moglichkeit, eine Schliisselrolle bei der
Festlegung der Forschungsagenda zu spielen, als entscheidend fiir die Erzielung einer gesellschaftlichen
Wirkung.

C. Auswirkungen der bevorzugten Option

Worin bestehen die Vorteile der bevorzugten Option bzw. der wichtigsten Optionen?

Mit einer institutionellen Partnerschaft wiirde am besten sichergestellt, dass sich der private und der
offentliche Sektor weiterhin uneingeschrinkt an der Umsetzung einer gemeinsam vereinbarten
langfristigen Strategie flir Forschung und Innovation im Gesundheitsbereich beteiligen. Die Initiative steht
im Einklang mit der Mobilisierung von Finanzressourcen und Sachleistungen der Industrie, um die
Wirkung von Unionsmitteln zu maximieren. Sie wiirde die Entwicklung einer Strategie fiir Innovationen
im Gesundheitswesen unterstiitzen, die vollstindig auf die politischen Priorititen der Kommission
abgestimmt ist. Die bevorzugte Option wiirde auch die Einrichtung eines Programmbiiros fiir spezifische
administrative Unterstiitzungs-, Koordinierungs- und Kommunikationsmafnahmen ermdéglichen.

Welche Kosten sind mit der bevorzugten Option (bzw. den wichtigsten Optionen) verbunden?

Die Partnerschaft wird von der EU und den Mitgliedsverbénden der Industrie gemeinsam finanziert, wobei
die Partnerschaft mindestens 50 % des Gesamthaushalts beisteuert. Die Partner miissen auch die
Ressourcen mobilisieren, die zur Deckung der operativen Kosten der finanzierten Maflnahmen und der
Verwaltungskosten des Programmbiiros erforderlich sind. Ebenso werden die Verbdnde zusitzliche
Tatigkeiten durchfiihren, wie im Rechtsakt vorgesehen.

Worin bestehen die Auswirkungen auf KMU und die Wettbewerbsfihigkeit?

Dank der engen Interaktion zwischen der Gesundheitsindustrie (einschlieBlich KMU) und der
Wissenschaft wiirden alle Partner ihre wissenschaftliche Basis stirken, um innovative
Gesundheitslosungen anzubieten. Auf diese Weise und unter frithzeitiger Einbeziehung anderer Akteure
des offentlichen Gesundheitswesens wére die Industrie in der Lage, besser auf die Bediirfnisse von
Endnutzern, d.h. Patienten, Angehorigen der Gesundheitsberufe und Gesundheitsdienstleistern,
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einzugehen. Ferner wiirde sie ihre Wettbewerbsposition auf den Weltmarkten verbessern und die
Wirtschaft und technologische Souveranitit der EU stirken. Die Integration mehrerer Wirtschaftszweige
wiirde zu einem flexibleren und KMU-freundlicheren zusammenarbeitsorientierten Okosystem fiir
Forschung und Innovation fiihren.

Hat die Initiative nennenswerte Auswirkungen auf die nationalen Haushalte und Behorden?

Mit nennenswerten Auswirkungen auf nationale Haushalte und Behorden ist nicht zu rechnen.

Wird es andere nennenswerte Auswirkungen geben?

Positiver Beitrag zu den Grundrechten (Recht auf Gesundheit und Recht auf Zugang zur
Gesundheitsversorgung, einschlieflich Pravention und Behandlung)

Neu entwickelte datengestiitzte Gesundheitsprodukte und digitale Instrumente konnten sich auf den
Umgang mit personenbezogenen Gesundheitsdaten und damit auf die Datenschutzrechte auswirken

Die digitalen Instrumente konnten sich positiv auf die Wertschopfungskette und Normung im Bereich der
»Hintelligenten Gesundheit auswirken und damit die filhrende Rolle der EU im Industriebereich
unterstiitzen

Keine Auswirkungen auf Vereinfachung, regulatorische Aspekte oder Verwaltungsaufwand

VerhiltnismiBigkeit

Die bevorzugte Option steht in einem angemessenen Verhéltnis zu dem, was zur Losung der betreffenden
Probleme erforderlich ist.

D. Folgemafinahmen

Wann wird die Mafinahme iiberpriift?

Die Initiative wiirde im Einklang mit den Bestimmungen und Beschliissen von ,,Horizont Europa®, die in
der einschlégigen Verordnung des Rates festgelegt werden, tiberpriift.
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