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Die Reihe acatech IMPULS

In dieser Reihe erscheinen Debattenbeitrdge und DenkanstdRe zu
technikwissenschaftlichen und technologiepolitischen Zukunftsfragen.
Sie erdrtern Handlungsoptionen, richten sich an Politik, Wissenschaft und
Wirtschaft sowie die interessierte Offentlichkeit. Impulse liegen in der
inhaltlichen Verantwortung der jeweiligen Autorinnen und Autoren.

Alle bisher erschienenen acatech Publikationen stehen unter
www.acatech.de/publikationen zur Verfligung.
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Vorwort

Das vergangene Jahr hat uns schmerzlich vor Augen gefiihrt, dass
eine verlassliche Gesundheitsversorgung keine Selbstverstandlich-
keit ist. Eine hohe Resilienz von Lieferketten und Wertschopfungs-
netzwerken der Hersteller von Arzneimitteln, Diagnostika und
medizintechnischen Geraten ist daher nicht nur ein ureigenes
unternehmerisches Interesse, sondern auch ein gesellschaftlicher
Wert.

Um die Qualitdt der medizinischen Produkte und somit die
Gesundheit der Biirgerinnen und Biirger sicherzustellen, sind die
Gesundheitsindustrien engmaschiger reguliert als die meisten
anderen Branchen. Daher sind sie in besonderem MaRe auf die
Zusammenarbeit mit dem Staat angewiesen, wenn es um MaQ-
nahmen zur Erhéhung ihrer Resilienz geht. Hier hat die SARS-
CoV-2-Pandemie wichtige Spielrdume fiir eine beschleunigte Zu-
sammenarbeit zwischen Unternehmen und Behérden aufgezeigt,
an die auch nach der Krise unbedingt angekn(ipft werden sollte.

Die Pandemie sollte auBerdem Anlass fiir eine Standortdebatte
sein: Wie kann die Entwicklung hochinnovativer Arzneimittel und
Medizinprodukte in Deutschland und Europa gestarkt sowie ihre
schnelle Skalierung und Kommerzialisierung ermoglicht werden?
Welche Strategien stehen spiegelbildlich fiir die Absicherung
der Versorgung mit oftmals im auBereuropéischen Ausland
produzierten versorgungskritischen Arzneimitteln und Medizin-
produkten zur Verfiigung?

Vorwort

Zudem kann und muss eine konsequente Digitalisierung der
Gesundheitsindustrien zukiinftig eine entscheidende Rolle
spielen. Sie ist nicht nur ein Schliissel fiir transparentere und damit
leichter anpassbare Lieferketten, sondern auch ein Impulsgeber
fur die Entwicklung und Bereitstellung innovativer Praventions-,
Diagnostik- und Therapieansatze und damit fir die Steigerung der
Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems insgesamt.

Der vorliegende acatech IMPULS ist der zweite Teil einer drei-
bandigen Studie. Er betrachtet vertiefend die Chancen und
Herausforderungen einer Resilienzsteigerung der Gesundheits-
industrien. Dabei baut er auf konzeptuellen und allgemeinen
Uberlegungen zur Resilienz von Lieferketten und Wertschdpfungs-
netzwerken aus dem ersten Band auf. Einer ndheren Betrachtung
der Resilienz in der Fahrzeugindustrie widmet sich schlieBlich der
dritte Teil.

Die drei acatech IMPULS-Ausgaben basieren auf einem Papier,
das Anfang 2021 mit Mitgliedern der Bundesregierung diskutiert
wurde.

acatech dankt allen Mitwirkenden fiir ihr besonderes Engagement
bei der Erstellung.

Prof. Dr. Dr-Ing. E. h. Henning Kagermann
Vorsitzender des acatech Kuratoriums



Zusammenfassung

Mit der SARS-CoV-2-Pandemie hat sich die jiingst vor allem auf
Fragen des Strukturwandels und der technologischen Souverani-
tat fokussierte innovationspolitische Debatte um eine Perspektive
erweitert. Auch die Resilienz wirtschaftlicher Strukturen muss ge-
wahrleistet sein, um sowohl Wertschopfung und Beschaftigung
langfristig abzusichern als auch die Handlungsfahigkeit Deutsch-
lands und der Europdischen Union in Krisen zu garantieren.

Die vorliegende dreibandige Studie widmet sich der Resilienz
von Wertschopfungsnetzwerken und Lieferketten (Band 1),
exemplarisch vertieft an den Gesundheitsindustrien (Band I1)
und am Fahrzeugbau (Band I11).

Resilienz erweist sich als wichtiger Baustein fiir selbstbestimmtes
Handeln in einer Welt, die mit der Pandemie, den schwelenden
Handelskonflikten und dem Klimawandel gegenwartig drei
Krisen mit sehr unterschiedlichen Zeithorizonten bewéltigen
muss.

Dabei ist ein zentraler Fehler zu vermeiden: Schon friiher wurden,
ausgelost durch Krisen, Resilienzdebatten gefiihrt. Zuverlassig
sinkt aber der Stellenwert der Resilienz mit dem Ende einer Krise
deutlich, anderen Gestaltungszielen wird wieder héhere Priori-
tat eingerdumt. In vielen Féllen passierte das schneller, als dass
Lehren aus der Krise gezogen und entsprechende MaBnahmen
zu einer resilienteren Gestaltung der betroffenen Strukturen er
griffen wurden.

Das darf dieses Mal nicht geschehen. Die Entscheiderinnen und
Entscheider in Politik, Wirtschaft und Wissenschaft missen den
aktuellen Schwung nutzen.

Krisenstadbe, Krisenplane und beschleunigte Verfahren miissen
jetzt definiert und eingeiibt werden. Kontinuierliches Risiko-
management muss zum selbstverstandlichen Teil der Selbstver-
antwortung werden, indem es in Entscheidungsstrukturen von
Unternehmen, Behorden und Politik und damit auch in den
Kopfen der Mitarbeitenden dauerhaft verankert wird. Dies
bedeutet auch, kritisch Anreizstrukturen zu berpriifen, die
Resilienzinitiativen im wirtschaftlichen und politischen Handeln
unattraktiv machen.

Band I - Resilienz als wirtschafts- und innovations-
politisches Gestaltungsziel

In den fir die vorliegenden acatech IMPULSE geftihrten Hinter-
grundgesprachen wurden allgemeine Resilienzansatze im
Bereich von Lieferketten und Wertschopfungsnetzwerken identi-
fiziert, die von Wirtschaft und Politik verfolgt werden kénnen
(siehe Abbildung 1).

Der Ausgangspunkt der Uberlegungen war stets die aktuelle
Pandemie, von der aus allgemeine Wege zu mehr Resilienz
gegeniiber Krisenereignissen aller Art entwickelt wurden. Als
generelle Erkenntnisse lassen sich die folgenden Punkte fest-
halten, die im ersten Band vertieft werden:

1. Die SARS-CoV-2-Pandemie hat hinsichtlich Resilienz einer-
seits Schwachstellen deutlich offengelegt, andererseits aber
auch grolBe Agilitats- und Innovationspotenziale in Unter
nehmen, Behorden und Politik sichtbar gemacht. Ideen und
Erfahrungen sind also vorhanden, um Resilienzstrategien
zu entwickeln. Nun miissen Voraussetzungen geschaffen
werden, um diese konsequent umzusetzen.

2. Die nachste Krise wird aller Wahrscheinlichkeit nach nicht
wieder eine Pandemie sein und somit Branchen und ge-
sellschaftliche Bereiche anders beeintrachtigen. Resilienz-
anstrengungen miissen daher konzeptuell breiter gedacht
werden, als es gegenwartig vielfach der Fall ist.

3. Resilienz ist ein fortlaufender Prozess, kein einmaliger Kraft-
akt. Thr Ziel ist nicht die vollstdndige Vermeidung negativer
Auswirkungen einer Krise. Sie besteht in einer Vorbereitung
auf Krisenereignisse, um wahrend der Krise handlungsfahig
zu bleiben und dann eine schnelle Erholung einleiten zu
kénnen. Das Ziel muss ein verbesserter neuer Zustand sein
(,Recover and Re-Imagine"-Phase statt Riickkehr zum Status

quo).

4. Die Hauptverantwortung fiir ihre Resilienz liegt bei den
Unternehmen selbst und ist nicht nur in deren Eigen-
interesse, sondern auch in deren Verantwortung gegeniiber
Gesellschaft und Beschaftigten begriindet. Der Staat kann
und muss sie hierbei vor allem durch die Schaffung forder-
licher Rahmenbedingungen unterstiitzen.
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Aus-/Aufbau eines aktiven
Risikomanagements

Produktions- und
Lieferketten resilienter gestalten

« Transparenz in Lieferketten  Krisenstabe und Task Forces

(.beyond Tier 1) steigern + Szenarioplanung und
« Diversifizierung und Aktionsplane

Multi-Sourcing « Stresstests

* Flexibilisierung der Produktion

Unternehmen

Verantwortlichkeit

Zusammenfassung

=)

Rahmenbedingungen fiir den
ungehinderten Zugang zu
Daten setzen

Europa in Krisen
handlungsfahig machen

* Européische Infrastrukturen,
GAlA-X-basierte Datenrdume

 Europdischer Krisenstab
bzw. Européischer Resilienzrat

e Standards fir Datenqualitat,
-integritat sowie -interoperabilitat

« Verhindern nationaler Alleingénge

« Uberpriifung der Regulatorik
(allgemein und Ausnahme-
regelungen fiir den Krisenfall)

* Vorsorge fiir digitale Schocks"

Politik

Abbildung 1: Sektortibergreifende Handlungsfelder (Quelle: eigene Darstellung)

5. Technologische Souveranitat darf nicht als Autarkie ver-
standen werden. Im Gegenteil: Auch auBereuropdische
Akteure sollten aktiv fiir Vorhaben zu europaischen Spiel-
regeln gewonnen werden. Debatten lber ein geférdertes Auf-
wachsen international wettbewerbsfahiger Okosysteme in
technologischen Zukunftsfeldern sollten daher auf Resilienz
durch eine Diversifizierung der globalen Anbieterlandschaft
und Starkung der eigenen Position auf dem Weltmarkt ab-
zielen.

6. Der Aufbau europaischer Produktionskapazitdten am Markt
vorbei, um eine Versorgung mit Glitern und Dienstleistungen
sicherzustellen, ist nur in ausgewahlten Bereichen der Da-
seinsvorsorge zielfiihrend, da er mit deutlichen Mehrkosten
verbunden ist. Strikte Resilienzvorgaben sollte der Staat
daher nur dort machen, wo dies fiir seine Handlungsfahig-
keit oder die Daseinsvorsorge der Bevélkerung in Krisen-
situationen unabdingbar ist.

Band Il - Resilienz der Gesundheitsindustrien:
Qualitat und Versorgungssicherheit in komplexen
Wertschopfungsnetzwerken

An der Zuverlassigkeit der Gesundheitsversorgung auch in
Krisenzeiten und damit leistungsfahigen Gesundheitsindustrien
besteht ein hohes politisches und gesellschaftliches Interesse.
Deshalb missen aus Resilienzsicht auch die Absicherung und der

Ausbau der Wertschopfung in diesen zentralen Branchen und
gerade bei neuen, hochinnovativen medizintechnischen Geraten
und Therapieansatzen ein politisches Ziel sein.

Herausforderungen bei einer Erhéhung des Resilienzniveaus
der Gesundheitsindustrien bestehen dabei unter anderem in
strukturellen Rahmenbedingungen (Kostenstrukturen, rigides
regulatorisches Umfeld, Vergiitungssystem), die bei einigen ver-
sorgungskritischen Produkten die Entstehung von Schwachstellen
in Liefer und Produktionsketten begiinstigen. Eine intensivere
Nutzung von Gesundheitsdaten scheitert bislang an fehlender
Infrastruktur und komplexer Regulatorik.

Im Rahmen einer engen Abstimmung und Zusammenarbeit von
Unternehmen, Politik und Wissenschaft kénnten in den in Ab-
bildung 2 aufgefiihrten zentralen Handlungsfeldern langfristig
deutliche Fortschritte zur Steigerung der Resilienz von Liefer-
ketten und Wertschopfungsnetzwerken gegeniiber Schocks
aller Art erreicht werden.

Dies starkt wiederum die Resilienz des Gesundheitswesens als
Ganzes. Handlungsempfehlungen ausgehend von den aktuellen
Pandemieerfahrungen, die insbesondere auch weiterreichende
Aspekte - wie etwa die Kommunikation mit der Bevdlkerung
- umfassen, wurden bereits Anfang 2021 im acatech IMPULS
Resilienz und Leistungsfdhigkeit des Gesundheitswesens in Krisen-
Zzeiten vorgelegt.



Aufbau einer strategischen Reserve fiir
Medikamente und Medizinprodukte

« Liste versorgungskritischer Produkte und Rohstoffe

» Kombination von physischen Lagern, vernetzten Bestanden

und Produktionsreserven

Klarung der Rolle europdischer
Produktionskapazitaten

 Runder Tisch fiir versorgungskritische Produkte

Flexibilisierung und Beschleunigung
von Zulassungsverfahren

« Definierte beschleunigte Verfahren fiir Krisensituationen

« Stéarkung des Standorts fiir innovative Resilienz in den * FastTrack-Verfahren fiir innovative Medizinprodukte

Medikamente und Medizinprodukte

¢ Wahrung hoher Qualitatsstandards

Verbesserung der Personalausstattung \ Reform der Anreizstrukturen,/der

* Angepasste Instrumente zur Personalbemessung
* Weiterbildung und attraktive Karriereoptionen

* Anerkennung europdischer Abschliisse

Koordination und Biindelung
bestehender Forschungskompetenzen

* Nationale Proof-of-Concept-Plattform zur Beschleunigung
der Translation hochinnovativer Ansatze

* Européische und internationale Kooperationen

Kostenerstattungsmodelle
« Verpflichtendes Multi-Sourcing in Rabattvertragen

« Verglitung von Bereitstellung statt Verbrauch bei

Gesundheitsindustrien kritischen Arzneimitteln wie Antibiotika

Schaffung eines europaischen Gesundheitsdatenraums und
konsequente Digitalisierung des Gesundheitssektors

« Sichere Plattform zum Austausch von Gesundheitsdaten
« Standards fiir Qualitat und Interoperabilitat

* Code of Conduct und geregelter Zugang zu Daten fiir Industrie

Abbildung 2: Handlungsfelder fiir die Gesundheitsindustrien (Quelle: eigene Darstellung)

Die folgenden Kernaussagen geben die zentralen Einsichten aus
den Gesprachen mit Expertinnen und Experten zur Resilienz der
Gesundheitsindustrien wieder, die im vorliegenden zweiten Band
vertieft werden:

7. Da sich im Gesundheitswesen Personal- und Produktions-
kapazitaten nicht schlagartig steigern lassen, wenn eine Krise
eintritt, sind langfristig im System ausreichende Puffer sicher-
zustellen. Fiir zu definierende kritische Produkte sollten
Politik, Wirtschaft und Wissenschaft Umsetzungsoptionen
beziiglich intelligenter Giiter- und Produktionsreserven er-
arbeiten.

8. Strenge Regularien bei Qualitdtssicherung und Zerti-
fizierung setzen der Flexibilitdt und Reaktionsfahigkeit
der Gesundheitsindustrien in Krisenzeiten enge Grenzen. In
der pragmatischen Zusammenarbeit von Unternehmen und
Behoérden wahrend der Pandemie zeigten sich Spielrdume,
Verfahren zu vereinfachen und zu beschleunigen, ohne die
Sicherheit zu gefahrden.

10.

Bei einigen versorgungskritischen Medikamenten und
Medizinprodukten bestehen problematische Abhangig-
keiten von wenigen, meist asiatischen Herstellern. Diese
machen Lieferketten schockanfallig und fiihren auch auRer
halb von Krisen zu Lieferengpassen. Veranderte Anreiz be-
ziehungsweise Erstattungssysteme konnten hier fiir eine
Diversifizierung der Lieferquellen sorgen und gegebenen-
falls auch den Aufbau sich selbst tragender européischer
Produktionskapazitaten ermoglichen.

Die innovative Nutzung von Gesundheitsdaten verbindet
systemische Resilienzvorteile mit konkretem Patientennutzen
und Wertschopfungspotenzialen. Hier sollten ziigig bessere
Rahmenbedingungen und europaische Infrastrukturen wie
GAIA-X verwirklicht werden, auch um eine Abhédngigkeit von
Anbietern aus anderen Wirtschaftsradumen zu vermeiden.
Gerade im Gesundheitsbereich kommt einer hohen Cyber
sicherheit dabei eine entscheidende Rolle zu.



Schaffung von mehr Flexibilitat
« Flexibilisierung von Produktionssystemen

 Anpassung der Kartellrechtsauslegung im Krisenfall und
fur vorwettbewerbliche Kooperationen

Resilienz in der

Zusammenfassung

Mikroelektronik in Europa starken

« Starkung des Okosystems u. a. durch weiteres
Mikroelektronik-IPCEI

* Ausbau européischer Halbleiterfertigungskapazitaten

‘)\
)

Fahrzeugindustrie

Batterien in Kreislaufen denken
« Forderung von Circular Economy-Konzepten

« Schaffung forderlicher Rahmenbedingungen,
z. B. Recyclingquoten auf Elementebene

« Reallabor fiir Batterie-Kreislaufwirtschaft

« Aufmerksamkeit fir kritische Komponenten und Rohstoffe

Sichere Datennutzung erméglichen
* Schnelle Umsetzung europaischer Plattformen
* Politisch moderierte Erarbeitung einer Vertrauensbasis

« Stéarkung der Cybersicherheit

Abbildung 3: Handlungsfelder fiir die Fahrzeugindustrie (Quelle: eigene Darstellung)

Band Il - Resilienz der Fahrzeugindustrie:
Zwischen globalen Strukturen und lokalen Heraus-
forderungen

Die im Rahmen des langfristigen Strukturwandels und der akuten
Krise notwendige weitreichende resiliente Neugestaltung
der Wertschopfungsnetzwerke und Lieferketten der Fahrzeug-
industrie setzt eine enge Kooperation und neue Kulturen des
Informationsaustauschs zwischen den Marktteilnehmern unter
einander sowie mit Wissenschaft und Politik voraus.

Die Branche zeichnet sich dabei durch international weit
verzweigte Wertschopfungssysteme aus, weswegen hier die
Steigerung von Transparenz in Lieferketten eine zentrale Voraus-
setzung fiir eine Erhohung der Resilienz darstellt.

Die in den Gesprachen identifizierten Handlungsfelder zur
Steigerung der Resilienz der Fahrzeugindustrie werden in Ab-
bildung 3 zusammengefasst und im dritten Band mit Schwer
punkten auf den Themen Batterien, Mikroelektronik und Daten
vertieft.

Die Kernaussagen zur Resilienz der Fahrzeugindustrie aus den
gefiithrten Gesprachen sind:

11. Eine Anpassung der sehr restriktiven Auslegungspraxis
des europdischen Kartellrechts und definierte Ausnahme-
regelungen fir Krisensituationen kénnten sowohl die
Handlungsfahigkeit der Branche in akuten Krisen steigern
als auch vorwettbewerbliche Kooperationen bei wichtigen
Zukunftsprojekten erleichtern, die Wertschopfungsnetzwerke
langfristig resilient aufstellen.

12. Eine Diversifizierung der Lieferbasis ist bei kritischen
Komponenten entscheidend fiir die Resilienz der deutschen
Fahrzeugindustrie. Aktuell bestehen in der Mikroelektronik
und bei Batterien groBe Abhangigkeiten von asiatischen
Herstellern. Mittel- und langfristig konnen auch die Er
forschung alternativer Materialien, die Substitution
knapper Rohstoffe, die Implementierung von Circular-
Economy-Ansétzen sowie allgemein ein Ausbau vorhandener
Schlisseltechnologien in der Automobilelektronik zur
Resilienzsteigerung der Wertschopfung in Zukunftsfeldern
der Mobilitat beitragen.



13. Die politische Unterstiitzung des Aufbaus von Design-,

Fertigungs- und - im Falle von Batterien - auch Recycling-
fahigkeiten in Europa sollte beibehalten und ausgebaut
werden. Im engen Austausch mit der Industrie ist daher auf
den Aufbau sich selbst tragender Okosysteme hinzuwirken.
Dies kann politisch im Rahmen von Reallaboren, IPCEI oder
Forschungsfabriken gefordert werden.

Die Untersuchung besteht aus drei Banden:

14. Aus strategischer Sicht ist fiir resiliente Geschaftsmodelle

auch die Kontrolle iiber Datenstréme und Software im und
rund um das Fahrzeug wichtig. Eine schnelle Umsetzung
von GAIA-X und dem Datenraum Mobilitét ist daher ent
scheidend, damit diese zentralen Wertschopfungspunkte
in europdischer Hand bleiben. Der Aufbau eines unter-
nehmensiibergreifenden Datenraums (iber die gesamte
Wertschdopfungskette hinweg wiirde einen erheblichen Bei-
trag zur Resilienzsteigerung leisten.

Resilienz als wirtschafts- und innovationspolitisches Gestaltungsziel

st (Konzepte und allgemeine Anscitze zur Verwirklichung von Resilienz)

Gestaltungsziel

[ —
™

Band II \h
- &_;,_ . 3

lokalen Herausforderungen

Resilienz der Gesundheitsindustrien: Qualitat und Versorgungssicherheit
in komplexen Wertschopfungsnetzwerken
(Branchenspezifische Vertiefung von Band [)

Resilienz der Fahrzeugindustrie: Zwischen globalen Strukturen und

(Branchenspezifische Vertiefung von Band [)
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1 Einleitung

Die Gesundheitsversorgung ist ein zentrales Element der
o6ffentlichen Daseinsvorsorge. In akademischen und politischen
Uberlegungen zu kritischen Infrastrukturen steht die Gesund-
heitsversorgung daher stets auf der hochsten Stufe, ebenbiirtig
mit Bereichen wie Energie-, Wasser- und Nahrungsversorgung
sowie dem Zugang zur Kommunikationsinfrastruktur." Fiir die
Funktion des Gesundheitssektors sind reibungslos funktionierende
Produktions- und Lieferketten der Gesundheitsindustrien
essenziell. Die SARS-CoV-2-Pandemie und damit verbundene
Engpasse bei einigen Medizinprodukten und Arzneimitteln haben
allerdings gerade in diesem Bereich Schwachstellen offengelegt
und eine Diskussion zu méglichen Lésungsansatzen entfacht.

Die Féhigkeit von Systemen - wie etwa den Produktions- und
Lieferketten in den Wertschépfungssystemen der Gesundheits-
industrien -, sich auf Schocks vorzubereiten, auf sie zu reagieren,
sich schnell von ihnen zu erholen und angepasste, bessere
Strukturen zu entwickeln, wird Resilienz genannt (fiir eine tief-
ergehende Definition des Resilienzkonzepts im Wirtschaftskontext
sowie generelle, branchenibergreifende Ansétze zur Steigerung
der Resilienz siehe auch acatech IMPULS Resilienz als Gestaltungs-
ziel von Wertschépfungsnetzwerken und Lieferketten?). Aufgrund
ihrer zentralen Rolle ist die Resilienz der Wertschopfungssysteme
in den Gesundheitsindustrien nicht nur fiir den wirtschaftlichen
Erfolg der entsprechenden Branchen relevant, sondern auch fir
die Handlungsfahigkeit des Staates im Ganzen.

Auf die Risiken durch mangelnde Vorbereitung und Krisen-
planung in internationalen Gesundheitssystemen wurde von-
seiten der WHO schon vor der Pandemie hingewiesen. Urspriing-
liche Einschatzungen aus diesem Bericht, welche Staaten fiir eine
Pandemie besonders gut vorbereitet seien, decken sich allerdings
nicht unbedingt mit den tatsachlichen Entwicklungen im Verlauf
der SARS-CoV-2-Pandemie.® Die Befragten bemangeln zudem,
dass die Empfehlungen des Bundesamtes fiir Bevolkerungs-
schutz und Katastrophenhilfe aus einer Szenarioanalyse zur
Pandemieplanung im Jahr 2012 nicht ausreichend umgesetzt
wurden.*

| Vgl. EU-KOM 2005.

| Vgl. acatech 2021a.

| Vgl. Global Preparedness Monitoring Board 2019.
| Vgl. BBK 2013.

| Vgl. acatech 2021a.

| Vgl. ECFR 2020.

| Vgl. BReg 2020b.
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| Vgl. acatech 2021a.
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Jedoch kénnen nicht nur globale Pandemien zu Verwerfungen in
den Wertschopfungsnetzwerken der Gesundheitsindustrien fiihren,
sondern auch andere Schockereignisse wie Naturkatastrophen,
Handelskonflikte, politische Unruhen oder groB angelegte
Cyberangriffe. Daher darf Resilienz nicht nur eindimensional -
fokussiert auf Pandemieszenarien - verstanden werden.

Das Konzept der Souveranitat in der Gesundheitsversorgung
nimmt in den aktuellen politischen Debatten zur Erhéhung der
Resilienz einen zentralen Stellenwert ein. Es bedeutet, in Fragen
der Gesundheit selbstbestimmt handeln zu kénnen, ohne die
Bedeutung internationaler Kooperation und globalisierter Wert-
schopfungsnetzwerke im Gesundheitssektor zu vernachlassigen.®
Die Bundesregierung hat die Souveranitat in der Gesundheitsver-
sorgung in ihr Programm flr die europaische Ratsprasidentschaft
aufgenommen’ und die Diskussion in den USA hat bereits zu
ersten konkreten Projekten in Richtung Re-Shoring der Arznei-
mittelproduktion gefiihrt.®

In der aktuellen Debatte gibt es jedoch unterschiedliche An-
sichten dariiber, wie viel Resilienz angemessen ist - etwa,
wenn politisch oder gesellschaftlich ein hoherer Resilienzgrad
angestrebt wird, als aus betriebswirtschaftlicher Sicht einzelner
Unternehmen und Gesundheitsdienstleister sinnvoll erscheint.
Lésungsansatze fiir mehr Resilienz miissen daher im Dialog
verschiedener Interessengruppen und im Zusammenhang
mit potenziellen Konflikten zu anderen Zielgr6Ben diskutiert
werden.®

Im vorliegenden acatech IMPULS liegt der Fokus auf den Liefer-
und Produktionsketten fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
sowie auf der Digitalisierung des Gesundheitssektors.

Er baut sich wie folgt auf: Herausforderungen und kritische
Bereiche flir die Erhéhung der Resilienz in den Wertschdpfungs-
systemen des Gesundheitssektors werden in Kapitel 2 besprochen.
Der Bereich Forschung und Entwicklung wird in Kapitel 3
betrachtet. Daran knlipft eine Vertiefung fiir die drei Themen-
komplexe Arzneimittel (Kapitel 4), Medizinprodukte (Kapitel 5)
sowie Daten und Digitalisierung (Kapitel 6) an. AbschlieBend
werden potenzielle Ansatze zur Erhdhung der Resilienz diskutiert

| Vgl. CIDRAP 2020; FiercePharma 2020; PharmTech 2020; Washington Post 2020.



(Kapitel 7). Die SARS-CoV-2-Pandemie bildet hierbei zwar den Aus-
gangspunkt der Uberlegungen, die diskutierten Vorschlége zielen
allerdings darauf ab, die Resilienz gegeniiber verschiedenen
Schockereignissen zu erhéhen, und sind nicht primar auf die Be-
waltigung der akuten Krise ausgerichtet.

Flir weitere Vorschlage zur Steigerung der Resilienz des Gesund-
heitssystems als Ganzes, die auch Bereiche wie Kommunikation mit
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Kasten 1: Glossar

Patentgeschiitzte Originalpraparate

Patentgeschiitzte Medikamente machen nur einen kleinen
Anteil des Volumens (Stiickzahl) der in Deutschland ver-
kauften Medikamente aus, sind aber fiir den GroBteil des
Umsatzes verantwortlich. Gleichzeitig sind es genau solche
patentgeschiitzten Medikamente, die hinsichtlich ihrer Wirk-
samkeit anderen/alteren Medikamenten oft tiberlegen oder
auf bisher nicht behandelbare Krankheiten ausgerichtet sind.

Mit den relativ hohen Margen werden die hohen Entwicklungs-
kosten neuer Medikamente refinanziert. Entwicklung und
Herstellung finden meistens in den Hauptproduktions-
statten der Arzneimittelhersteller statt.

Teilweise wird anderen Unternehmen gegen Patentlizenz-
gebiihren gestattet, dieses Arzneimittel zu produzieren und
zu vertreiben. Der Patentschutz verfallt jedoch nach einigen
Jahren (zwanzig Jahre ab Erteilung des Patents, allerdings
findet die Marktzulassung meist erst viele Jahre nach Er
teilung des Patents statt)."

Generika

Bei Generika handelt es sich um Nachfolgemedikamente,
die nach Ablauf des Patentschutzes der zuvor beschriebenen
Originalpraparate in den Handel kommen. Ein Generikum ent:
hélt dieselben aktiven pharmazeutischen Wirkstoffe wie das
Originalpraparat in derselben Menge und Darreichungsform

| Vgl. acatech 2021b.
| Vgl. acatech 2017.

Einleitung

der Bevolkerung oder Rolle und Zusammenarbeit unterschied-
licher Institutionen umfassen, siehe auch acatech IMPULS
Resilienz und Leistungsfdhigkeit des Gesundheitswesens in Krisen-

zeiten.'®

Kasten 1 bietet einen Uberblick tiber einige wichtige Begriffe in

den Gesundheitsindustrien.

und muss in Wirksamkeit und Sicherheit dem Original-
praparat entsprechen. In Bezug auf Hilfsstoffe, Aussehen
und Verpackung kann es sich vom Originalpraparat unter-
scheiden.

Ein Generikum kann in der Regel wesentlich giinstiger
angeboten werden, da der finanzielle Aufwand fir die
Medikamentenentwicklung entféllt. Die Herstellung
der Wirkstoffe fiir Generika findet meist in Landern mit
niedrigen Produktionskosten statt und/oder wird von Ver-
tragsherstellern tibernommen.™

In Deutschland machen Generika den Hauptteil des
Volumens (rund achtzig Prozent) der verkauften Medika-
mente aus, sind aber nur fir einen kleinen Teil des Um-
satzes verantwortlich. Viele Medikamente des haufigen
Bedarfs sind Generika (zum Beispiel gangige Schmerzmittel
oder Antibiotika).

Medizinprodukte

Unter dem Begriff Medizinprodukt werden alle Gegenstande
zusammengefasst, die einem medizinischen Zweck dienen
(zum Beispiel Linderung von Verletzungen, Kompensation
von Behinderungen oder Diagnose von Krankheiten), deren
Wirkungsweise jedoch nicht primar pharmakologisch oder
immunologisch ist. Diese Definition umfasst damit viele
unterschiedliche Gegenstande, etwa Pflaster, OP-Besteck, Im-
plantate oder Herzschrittmacher, aber ebenso Réntgengerate
oder Kernspintomografen.

| In der pharmazeutischen Industrie werden solche Vertragshersteller Contract Manufacturing Organizations genannt. Sie stellen im Auftrag eines
pharmazeutischen Unternehmens verschiedene Zwischenprodukte eines Arzneimittels oder das finale Produkt her.



2 Herausforderungen
und kritische Bereiche
fiir Resilienz in den
Wertschopfungs-
systemen der Gesund-
heitsindustrien

Die Versorgung mit Arzneimitteln und Medizin-
produkten in Deutschland war bislang wahrend der
SARS-CoV-2-Pandemie - mit wenigen kurzzeitigen
Ausnahmen - gesichert. Dennoch wurden Schwach-
stellen in Liefer- und Produktionsketten sowie bei der
Digitalisierung des Gesundheitssektors offengelegt.
Der hohe Kostendruck fiihrt in einigen Bereichen zu
einer starken Marktkonzentration, die das System
anfallig gegeniiber Schockereignissen macht. Durch
strikte Regulierung bei Qualitatssicherung und
Zertifizierung sind der Flexibilitdt und Reaktionsfahig-
keit des Sektors in Krisenzeiten zudem enge Grenzen
gesetzt.

Obwohl die Versorgungssicherheit mit Medizinprodukten und
Medikamenten in der SARS-Co-V-2-Pandemie hierzulande mit
einigen wenigen Ausnahmen bislang gegeben war, ist ihre
weitere Absicherung in das Zentrum des 6ffentlichen Interesses
gertickt.

Deutsche Unternehmen in der Pharma- und Medizintechnik-
branche stellen einen bedeutenden Wirtschaftsfaktor (iiber
60 Milliarden Euro Umsatz) mit vielen Arbeitsplatzen (mehr als
300.000) dar und sind auch beim Export innovativer Produkte
aulerst erfolgreich.” Allerdings sind die Wertschopfungssysteme
in den Gesundheitsindustrien weit verzweigt und deutsche Unter-
nehmen oft auf Importe von Vor- und Zwischenprodukten an-
gewiesen.

Diese komplexen Vernetzungen und Verzweigungen sind mit

Herausforderungen fiir eine groBere Resilienz verbunden, die in
den nachfolgenden Abschnitten diskutiert werden.

13 | Vgl. BPI 2019; BVMed 2020c.
14 | Vgl. IQVIA 2020a; 2020b.
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2.1 Erfahrungen aus der SARS-CoV-2-
Pandemie

Im Gegensatz zu anderen Industriesektoren kam es bei einigen
Arzneimitteln, Diagnostikprodukten und weiteren Medizingeraten
gleichzeitig zu einem Schock auf der Angebotsseite (durch
pandemiebedingte Probleme in den Produktions- und Liefer-
ketten) und einem Anstieg der Nachfrage.

Trotz dieser grol3en Belastungen in der SARS-Co-V-2-Pandemie
haben sich die Produktions- und Lieferketten der Wert
schopfungssysteme in den Gesundheitsindustrien mit wenigen
Ausnahmen bislang als sehr robust erwiesen. Die medizinische
Grundversorgung der Bevolkerung mit Medikamenten war zu
jeder Zeit gewahrleistet.

.Man muss aufpassen, dass man in der Debatte jetzt
nicht tiberzieht. Die Medikamentenversorgung in
Deutschland war auch wéhrend der Pandemie mit ganz
wenigen Ausnahmen stabil.”

Prinzipiell muss man hier auch zwischen Liefer- und Versorgungs-
engpassen unterscheiden: Lieferengpéasse beschreiben, dass ein
Lieferant den Auftrag eines Empféngers zum gewtinschten Zeit:
punkt nicht bedienen kann. Versorgungsengpésse bedeuten, dass
bestimmte Grundbediirfnisse nicht mehr erfiillt werden koénnen,
da auch entsprechende Lagerbestédnde oder Alternativprodukte
nicht mehr verfiighar sind.

In Deutschland kam es insbesondere in der Woche vor Ein-
fithrung der ersten Kontaktbeschrankungen zu einem kurz
zeitigen sprunghaften Anstieg beim Absatz von Medikamenten.
+Hamsterkaufe" im Medikamentensektor waren am ehesten bei
frei verkauflichen Erkaltungsmedikamenten oder dem Fieber
und Schmerzmittel Paracetamol zu beobachten. Dieser Nach-
frageanstieg war allerdings nur sehr kurzlebig.'

.Den ,Toilettenpapier-Effekt’ gab es auch bei Medika-
menten.”

Etwas kritischer stellte sich die Situation beim Verkauf von
Desinfektionsmitteln und Mund-Nase-Schutzmasken dar, der
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ebenfalls in die Héhe schnellte. Hier konnte der Bedarf voriiber-
gehend nicht vollumfanglich gedeckt werden (siehe Kapitel 5
und Kasten 3).™

Fir eine finale Bewertung der Versorgungssicherheit im Verlauf
der Pandemie ist es allerdings noch zu friih, insbesondere im Hin-
blick auf die im Herbst/Winter 2020/21 wieder angestiegenen
Infektionszahlen, den Verbrauch der Grippeimpfstoffe oder auch
die Herausforderungen bei der Bereitstellung von Impfstoffen
(siehe auch Kapitel 4.4) und Medikamenten gegen SARS-CoV-2.

2.2 Global vernetzte Liefer- und
Produktionsketten

Sowohl bei Arzneimitteln als auch bei Medizinprodukten sind die
Liefer- und Produktionsketten oft global verteilt. Diese globale
Arbeitsteilung fiihrt zu Effizienzgewinnen, beispielsweise indem
arbeitsintensive Produktionsschritte in Landern mit niedrigeren
Lohnkosten stattfinden. Gleichzeitig aber sorgt sie dafiir, dass
bei Stérungen in einzelnen Gliedern der Ketten oder beim inter
nationalen Warenverkehr negative Auswirkungen fiir das ganze
Wertschopfungsnetzwerk entstehen kénnen - vor allem, weil
fir viele Produkte und Arbeitsschritte eine starke geografische
Konzentration vorliegt.

Einige Expertinnen und Experten berichten, dass Verzégerungen
oder Lieferschwierigkeiten in den Gesundheitsindustrien oftmals
gerade auf einfache Grundprodukte zuriickzufiihren sind.
Beispiele sind Plastikrahmen zum Laden von Proben in PCR-
Diagnosegerate, Grundstoffchemikalien und Reagenzien bei
Medikamenten und Diagnostikprodukten, Pumpen fiir Dialyse-
gerate oder etwa staubarme Spezialkunststoffe fiir Beatmungs-
gerate. Fur die schnelle Skalierung der Impfstoffproduktion
werden zudem Engpasse beim bendétigten Spezialglas be-
furchtet.'

Ein Grund hierfir liegt den Expertinnen und Experten zufolge
darin, dass die ndtige Transparenz bis in die unteren Schichten
der Lieferkette fiir Produzenten haufig nicht gegeben ist und es
in diesen Schichten gleichzeitig oftmals nur wenige Hersteller
gibt, was eine Diversifizierung der eigenen Lieferkette erschwert.

15 | Vgl. IQVIA 2020a; 2020b.
16 | Vgl. Bloomberg 2020.

17 | Vvgl. IDC 2020.

18 | Vgl. acatech 2021a.

19 | Vvgl. ECFR 2020.

20 | Vgl. BDI 2020a.

21 | Vgl. OECD/EU-KOM 2020.

Zudem sind Zusammenarbeit und Informationsaustausch
zwischen den einzelnen Akteuren des Wertschopfungsnetzwerks
laut den Befragten noch verbesserungswiirdig.”

Auf die Besonderheiten bei den unterschiedlichen Produktkate-
gorien wird in den Kapiteln 4 beziehungsweise 5 eingegangen.

2.3 Mangelnde Koordination auf
europaischer Ebene

Die EU hat im Gesundheitssektor nur wenig Gesetzgebungs-
kompetenz. Die Hoheit liegt hier vor allem bei den Mitglied-
staaten, und eine Koordination findet nur in geringem AusmalR
statt. Zudem gibt es kaum Austausch (iber vorhandene Kapazi-
taten oder Lagerbestdnde - dabei kdnnte ein solcher Austausch
zum Beispiel auch bei Lieferengpéssen von Medikamenten aufer-
halb akuter Krisen wie der SARS-CoV-2-Pandemie hilfreich sein.

Die mangelnde européische Koordination wurde vor allem in
der Anfangsphase der Pandemie sichtbar,'® als Behérden wie
das European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)
ihre Frihwarnfunktion nicht ausreichend erfillten und nationale
Hilfegesuche unbeantwortet blieben.' Nationale Alleingange
bestimmten das Bild, zum Beispiel durch tiberraschende Grenz-
schlieBungen oder Exportstopps fir Medizinprodukte, die
bestehende Versorgungsengpasse zum Teil noch verscharft
haben.?® Einige Expertinnen und Experten bedauern, dass sich
auch Deutschland hier unsolidarisch verhalten und damit viel
Vertrauen bei Partnerlandern verspielt habe.

Zudem sind die Gesundheitssysteme innerhalb der EU sehr
uneinheitlich, was eine Koordinierung oder das gemeinschaft:
liche Setzen von Anreizen zur Erh6hung der Resilienz in den
Produktions- und Lieferketten erschwert.”’

Eine positive Entwicklung stellen in den Augen der Befragten
dagegen die jlingsten Plane der EU-Kommission dar, die unter
anderem auf eine bessere Koordination und Kooperation zwischen
Mitgliedstaaten abzielen: etwa die Idee der europaischen
Gesundheitsunion, die Vorschlage zur besseren Vorbereitung auf
Pandemien (wie die European Health Emergency Preparedness
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and Response Authority (HERA)) oder EU4Health.?? Auch der
Sachverstandigenrat zur Begutachtung der gesamtwirtschaft
lichen Entwicklung mahnt eine verstdrkte Zusammenarbeit im
Gesundheitsbereich auf europaischer Ebene an.2®

Hier sollte jetzt das Momentum aus den aktuellen Diskussionen
und den (negativen) Erfahrungen aus der SARS-CoV-2-Pandemie
genutzt werden, um ambitionierte Plane zu entwickeln und diese
auch mit der nétigen Finanzierung auszustatten.

2.4 Kostendruck im Gesundheits-
system

Deutschland hat im internationalen Vergleich ein sehr leistungs-
fahiges Gesundheitssystem, das noch schwerwiegendere Aus-
wirkungen durch die SARS-CoV-2-Pandemie bislang verhindert
hat. Mit der Aufrechterhaltung eines solchen Gesundheitssystems
gehen allerdings auch relativ hohe Pro-Kopf-Ausgaben einher.?*
Diese hohen Ausgaben diirfen den Expertinnen und Experten
zufolge jedoch nicht dariiber hinwegtauschen, dass in den letzten
Jahren und Jahrzehnten ein deutlicher Fokus auf der Erhéhung
der Kosteneffizienz im Gesundheitssystem lag.

Da ein funktionierendes Gesundheitssystem auf privatwirt-
schaftliche Akteure angewiesen ist, die marktwirtschaftlichen
Zwangen unterliegen (zum Beispiel bei der Herstellung von
Medikamenten und Medizinprodukten), kommt es zu Ziel-
konflikten.? Denn (kurzfristige) Kosteneffizienz und (langfristige)
Resilienz sind oft nicht miteinander vereinbar. Beispiele hierfiir
finden sich etwa im Bereich der Erstattung und Vergiitung: Die
dort bestehenden Strukturen befordern teilweise eine Markt-
konzentration bei wenigen Anbietern und/oder fithren zu
Kostendruck mit der Folge einer Abwanderung in Lander mit
geringeren Produktionskosten (siehe auch Kapitel 4).

Die Tatsache, dass Investitionen in eine starkere Digitalisierung
von Gesundheitsinfrastrukturen und -dienstleistungen im
Vergitungssystem keine Beriicksichtigung finden, hat zum In-
vestitionsstau in Krankenhausern und Kliniken, aber auch bei
niedergelassenen Arzten beigetragen (siehe auch Kapitel 6).

Auch die in Kapitel 7 diskutierten Ansatze zur Steigerung der
Resilienz in den Wertschopfungssystemen der Gesundheits-
industrien gehen zu groBen Teilen mit gesteigerten Kosten ein-
her. Uber die jeweiligen Kosten-Nutzen-Abwégungen sowie tiber
eine gerechte Verteilung der anfallenden Kosten muss daher eine
politische Debatte gefiihrt werden.

JWir mtissen uns entscheiden, wie viel uns eine
resilientere Gesundheitsversorgung wert ist. Die gibt es
nicht zum Nulltarif.”

Der hohe Kostendruck fithrt auch zu Engpassen und Unter
besetzung beim Personal im Gesundheitswesen. Dieser Aspekt
ist wichtig fir die Resilienz des Gesundheitssektors in seiner
Gesamtheit, wird aufgrund der Fokussierung des vorliegenden
acatech IMPULSES auf Liefer- und Produktionsnetzwerke jedoch
nur im Rahmen eines kurzen Exkurses in Kasten 4 besprochen.

2.5 Regulatorisches Umfeld

Um die Sicherheit verwendeter Arzneimittel, Medizinprodukte
und -gerate zu gewahrleisten, ist der Gesundheitssektor eng-
maschig reguliert. Die Anforderungen der Regulierung zur
Qualitatssicherung betreffen dabei nicht nur das finale Produkt
selbst, sondern auch Vorprodukte und Produktionsstatten, die
einen umfassenden Zertifizierungsprozess durchlaufen miissen
und deren Konformitat mit Qualitatsstandards fortlaufend tber-
prift wird.

Aufgrund dieser Umstdnde gibt es enge Grenzen bei der
Skalierung und flexiblen Gestaltung von Produktionsprozessen
(zum Beispiel Umstellung auf andere Produkte) sowie dem
Wechsel von Zulieferern. Diese sind neben technologischen
Herausforderungen (siehe Kapitel 4) immer auch mit einem
hohen biirokratischen Aufwand verkniipft, der schnelle und
agile Reaktionen in Krisensituationen erschwert und somit die
Resilienz der Wertschépfungssysteme mindert. In einigen Be-
reichen wurden fiir die SARS-CoV-2-Pandemie auf européischer
Ebene Ausnahmeregelungen geschaffen, um die Flexibilitdt zu
erhohen.®

22 | Vgl. EU-KOM 2020b; 2021; Group of Chief Scientific Advisors to the European Commission et al. 2020; von der Leyen 2020.

23 | Vgl SVR 2020.

24 | Vgl. OECD/EU-KOM 2020; Our World in Data 2020.
25 | Vgl. acatech 2021a.

26 | Vgl. EMA 2020c; EU-KOM 2020e.
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Herausforderungen und kritische Bereiche fiir Resilienz in den Wertschopfungssystemen der Gesundheitsindustrien

Grundsatzlich tragen strikte Qualitatsstandards entlang der
Liefer und Produktionskette allerdings dazu bei, dass, solange
der Warenverkehr nicht unterbrochen wird, Lieferausfalle aus
Qualitédtsgriinden reduziert werden. Eine weitere globale Ver-
einheitlichung der Uberpriifung dieser Kriterien im Sinne eines

Jlevel playing field" wird daher von den Befragten befiirwortet.
Auf die Besonderheiten beim regulatorischen Umfeld der
unterschiedlichen Produktkategorien wird in den Kapiteln 4 be-
ziehungsweise 5 eingegangen.
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3 Forschung und
Entwicklung in den
Gesundheitsindustrien

In den Gesundheitsindustrien laufen FuE-Aktivitaten
trotz der SARS-CoV-2-Pandemie in groBen Teilen
weiter. Einschrankungen und Verzégerungen gab

es teilweise beim Start neuer klinischer Studien und
bei Zulassungsverfahren. Auch in akuten Gesund-
heitskrisen sollte eine zu einseitige Fokussierung

von FuE und ihrer Férderung vermieden werden. Um
hochinnovative neue Therapie- und Diagnostikansatze
moglichst schnell zur Patientin/zum Patienten zu
bringen, missen Kompetenzen gebiindelt werden
und der regulatorische Rahmen mit der Entwicklungs-
geschwindigkeit Schritt halten.

Ein leistungsfahiges und hochinnovatives Okosystem in den
Gesundheitsindustrien ist eine Grundvoraussetzung, um schnell
und effektiv auf neue Gesundheitsbedrohungen reagieren
zu kénnen. Dieses kann sowohl durch die Auswirkungen der
SARS-CoV-2-Pandemie als auch durch strukturelle Faktoren be-
eintrachtigt werden.?”

3.1 Auswirkungen der SARS-CoV-2-
Pandemie

Im GroBen und Ganzen haben die Unternehmen und auch
Forschungseinrichtungen des Gesundheitssektors ihre FuE-
Aktivitaten weniger eingeschrankt als Unternehmen in anderen
Sektoren,?® wenngleich es in einigen Bereichen zu Disruptionen
und Verzogerungen kam. Auch eine Umfrage des Verbands der
Chemischen Industrie (VCI) zeigt, dass 60 Prozent der Chemie-
und Pharmaunternehmen an ihren Fuk-Planen festhalten und
nur 2 Prozent der Projekte aufgrund der Pandemie vollstandig
gestrichen wurden.?®

27 | Vgl. WifoR/BDI 2020.
28 | Vgl. acatech 2021a.
29 | vgl. VCl 2020c.

30 | Vgl acatech 2021a.
31 | vgl. Xue et al. 2020.
32 | Vgl. strategy& 2020.
33 | Vgl. dpa 2020.
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.Die FuE-Arbeit lief bei uns ohne gréfSere Disruption
weiter. Wir haben jetzt mehr zu tun als vor der
Pandemie. Und nicht alle neuen Projekte haben mit
COVID-19 zu tun.”

Einzelne Unternehmen haben ihre FuE-Aktivitaten wahrend der
Pandemie sogar verstarkt und ausgebaut. Dies gilt nicht nur,
aber auch fiir Projekte, bei denen es um die Diagnose, Therapie
oder Pravention von COVID-19 geht. Ein zentraler Bereich ist
hier die Entwicklung von Impfstoffen gegen SARS-CoV-2, bei
der deutsche Unternehmen und Forschungseinrichtungen inter-
national eine wichtige Rolle spielen. Als wesentliche Erfolgs-
faktoren fiir die Aufrechterhaltung des Betriebs hat sich etwa
die Einrichtung eines zentralen Krisenstabs zur Koordination
der Gesamtstrategie bei gleichzeitiger Wahrung dezentraler Ent-
scheidungskompetenzen erwiesen.*

Der Einfluss der Pandemie auf bereits laufende Projekte hangt
vor allem von der Phase ab, in der sich das jeweilige Projekt be-
findet. Verzégerungen oder gar Streichungen sahen Expertinnen
und Experten vor allem bei der Aufnahme neuer klinischer
Studien, weniger bei bereits laufenden Studien. Insbesondere
kleinere Pharma- beziehungsweise Biotechunternehmen waren
hiervon betroffen.

Deutschland kénnte hier allerdings auch von den im inter-
nationalen Vergleich im Frithjahr und Sommer relativ geringen
Infektionszahlen profitiert haben, da global betrachtet zu-
mindest voriibergehend eine merkliche Beeintrachtigung der
Aktivitat bei klinischen Studien zu beobachten war.®' Dies traf
besonders stark den Bereich der hochinnovativen Zell- und Gen-
therapien.*?

Zumindest wahrend der Hochphase der Kontaktbeschrankungen
im Frihjahr 2020 kam es im Bereich der vorklinischen Forschung
und Entwicklung in Unternehmen teilweise und voriibergehend
zu Einschréankungen. Auch die biomedizinische Grundlagen-
forschung an Instituten und Universitaten war hiervon zumindest
partiell betroffen.>

Einigen Expertinnen und Experten zufolge herrschte unter anderem
zunachst Unklarheit dartber, inwiefern Wissenschaftlerinnen



und Wissenschaftler als essenzielles Personal im Sinne von
Infektionsschutzverordnungen zu sehen sind. Ebenso stehe
selbstverstandlich der Schutz des forschenden Personals selbst im
Vordergrund, weshalb auch im Forschungsbetrieb Prasenzzeiten
an Arbeitsstatten eingeschrankt wurden.

Zudem stellen einige Expertinnen und Experten eine eindeutige
Verschiebung der Forschungsinteressen einzelner Forschungs-
gruppen hin zu Forschung im Zusammenhang mit der Bekampfung
des SARS-CoV-2-Virus fest.3* Hier miisse man eine Balance finden,
damit auch Forschungsarbeiten zu anderen wichtigen Krank-
heiten - trotz der akuten Relevanz der Pandemie - weiterlaufen
kdnnen.* Dies gelte auch fiir die Verteilung von Férdergeldern.

.Wir missen aufpassen, dass wir jetzt nicht iiber-
korrigieren und es nur noch Geld gibt fiir alles, was mit
Infektionsschutz/SARS-CoV-2 zu tun hat. Investitionen
sind in vielen biomedizinischen Bereichen nétig.”

Auch beim Markteintritt beziehungsweise bei der Zulassung
neuer Produkte kann es zu Verzégerungen kommen. So berichten
in einigen Landern Behorden, die fiir die Nutzenbewertung
von Arzneimitteln und/oder Medizinprodukten (Health Techno-
logy Assessment (HTA)) verantwortlich und somit auch fir
die Erstattung der Produkte relevant sind, dass es zumindest
voriibergehend zu Verzégerungen bei der Bearbeitung von An-
tragen kam.>® Deutschland war hiervon trotz zwischenzeitlicher
Verlangerungen der Kommentierungsperioden des Instituts fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen nicht be-
troffen, da laufende Verfahren beispielsweise relativ schnell auf
digitalen Austausch umgestellt wurden.*’

3.2 Strukturelle Faktoren

Die Expertinnen und Experten zeigten sich angesichts der
generellen Entwicklungstendenz im Bereich der medizinischen
Forschung und Entwicklung in Deutschland besorgt.*®

34 | vgl. dpa 2020; Pai 2020.

35 | vgl. dpa 2020.

36 | Vgl. 1QVIA 2020c; Lorgelly/Adler 2020.
37 | Vgl. Evidera 2020; IQVIA 2020c.

38 | Vgl WifOR/BDI 2020.

39 | vgl. BMG 2020a.

40 | Vgl. Wissenschaftsrat 2021.

Forschung und Entwicklung in den Gesundheitsindustrien

Insbesondere bei einigen hochinnovativen Themen wie Zell- und
Gentherapien drohe der Biotechstandort Deutschland abgehangt
zu werden.

.Wenn wir das System und die Strukturen nicht
anpassen, wird auch die hochmoderne Forschung bei
Zell- und Gentherapien abwandern.”

Zudem sehen die Expertinnen und Experten auch Liicken bei
der interdisziplindren Zusammenarbeit, beispielsweise bei der
Einbindung von (Bio-)Informatikern, Datenwissenschaftlern oder
Ingenieurinnen in Forschung und Entwicklung. Genau hier be-
stiinde allerdings groRes Potenzial, nicht nur fiir die Entwicklung
von Arzneimitteln und Medizingeraten selbst, sondern auch
fir die Entwicklung von neuen Produktionsverfahren oder An-
satzen zur Personalisierung von Therapien. Vielversprechend
ist in diesem Zusammenhang die deutsche Genom-Initiative
(genomDE), die Grundlagen fiir die Verkniipfung genomischer
und phéanotypischer Daten schafft und somit neue Méglichkeiten
fur die Gesundheitsforschung und - perspektivisch - die Gesund-
heitsversorgung bietet.*

Die Expertinnen und Experten bemangeln eine fehlende
Biindelung nicht nur zwischen den Wissenschaftsdisziplinen;
die biomedizinische Forschungslandschaft in Deutschland ins-
gesamt leide darunter, dass Forschung an Universitaten, auBeruni-
versitaren Forschungseinrichtungen (AUF), in Unternehmen und
Startups nicht ausreichend vernetzt sei, sondern oft separat oder
nur in einzelnen kleinen Clustern stattfinde. Dies beeintrachtige
insbesondere das Thema Translation, also die Umsetzung wissen-
schaftlicher Erkenntnisse in tatsachlich einsetzbare Therapie- oder
Diagnostikprodukte und -verfahren.*

Manche Expertinnen und Experten sind auBerdem der
Meinung, dass in Deutschland zu wenig auf groBe Wiirfe in
der medizinischen Forschung gesetzt wird. Dort, wo besondere
Grundlagen fiir einzigartige Forschung bestehen (wie etwa bei der
.Nationalen Kohorte"), wiirden diese nicht ausreichend unter-
stiitzt (finanziell und organisatorisch).
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Einige der zugrunde liegenden Probleme sind bereits lange
bekannt, so zum Beispiel die aufwendigen und langwierigen
Genehmigungsverfahren (ob fiir Bauvorhaben oder fiir die
Durchfiihrung von klinischen Studien), der unzureichende Zugang
zu Wachstumskapital oder eine fehlende Griindermentalitat.*'

Dariiber hinaus geben einige Expertinnen und Experten zu be-
denken, dass sich der regulatorische Rahmen fiir Forschung,
Entwicklung und Einsatz neuer Therapien ebenso schnell wie
diese selbst entwickeln miisste. Hierfiir bedarf es allerdings vor
allem auch eines ausreichenden Personalschliissels sowie hoch

41 | Vgl. acatech 2017; Wissenschaftsrat 2021.

qualifizierter Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in den ent
sprechenden Behdrden.

Hinsichtlich des Medizintechniksektors berichten die Befragten
zudem, dass die FuE-Aktivitdten auch unabhdngig von der
Pandemie aufgrund des groBen Personalbedarfs fiir die Um-
setzung der neuen Medical Device Regulation (MDR)*? (siehe
auch Kapitel 5) zum Teil eingeschrankt werden beziehungsweise
die Mehrbelastung auch auf Behérdenseite zur Verzégerung bei
Zulassungen fuhrt.

42 | EUVerordnung 2017/745 iiber Medizinprodukte. Verordnung mit unmittelbar bindender Gesetzeswirkung in allen Mitgliedstaaten. Kernpunkte: An-
passung der Zulassungsverfahren an Weiterentwicklung im Medizinproduktesektor, Harmonisierung und Anhebung der Anforderungen an Nachweise
der Produktsicherheit, Verpflichtung zu Marktiiberwachungsstudien. Riickwirkend auch fiir bereits auf dem Markt befindliche Produkte gtiltig (acatech

2020).
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4 Arzneimittel

Bei einigen versorgungskritischen Arzneimitteln, zu-
meist patentfreien Generika, gibt es eine Konzentration
auf wenige Anbieter und teilweise eine Abwanderung
der Produktion aus Europa - vor allem nach Asien.
Dies ist ungtinstig fir die Resilienz der Liefer- und
Produktionsketten. Unattraktive Rahmenbedingungen
(unter anderem Kostenstrukturen, regulatorisches Um-
feld, Verglitungssystem) beférdern diese Entwicklung.
Aufgrund fehlender (6konomischer) Anreize ist zudem
die FuE-Aktivitat bei einigen besonders relevanten
Arzneimittelgruppen wie Antibiotika und Impfstoffen
zuriickgegangen.

In der Vergangenheit ist es immer wieder zu Lieferengpassen bei
einzelnen Medikamenten oder Impfstoffen gekommen. Die ge-
steigerte Aufmerksamkeit, die das Thema im Rahmen der SARS-
CoV-2-Pandemie erfahrt, sollte genutzt werden, hier Fortschritte
zu erzielen, um die Versorgungssicherheit der Bevélkerung auch
in Krisenzeiten sicherzustellen.

Prinzipiell muss bei der Frage nach Resilienz im Arzneimittel-
bereich zwischen Generika und patentgeschiitzten Arznei-
mitteln unterschieden werden, da sich die jeweiligen Lagebilder
deutlich voneinander unterscheiden (fiir Begriffserlduterungen
siehe auch Kasten 1). Zudem stellen Impfstoffe und Antibiotika
Sonderfélle dar. Alle vier Bereiche werden daher einzeln ver-
tiefend dargestellt.

4.1 Herausforderungen in den
Produktions- und Lieferketten von
Arzneimitteln

Die Herstellung von Arzneimitteln erfolgt in mehreren
Produktionsschritten von der Grundstoffproduktion tiber die
Wirkstoffherstellung und Formulierung des Arzneimittels bis
hin zu Verpackung und Vertrieb. Ein groBer Unterschied in den
hochspezialisierten Produktions- und Lieferketten besteht
zwischen den Prozessen flir chemisch und fiir biotechnologisch

43 | Vgl. acatech 2021a.
44 | vgl.IDC 2020.
45 | Vgl. Wissenschaftsrat 2021.
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hergestellte Medikamente (siehe Abbildung 4). Insbesondere bei
der Herstellung von Generika kénnen die einzelnen Glieder dieser
Wertschépfungskette tiber den ganzen Globus verteilt sein.

Dabei sind auch im Arzneimittelbereich die globalen Liefer und
Produktionsketten vorrangig auf Effizienz ausgelegt, was zu
linearen Abhédngigkeiten und geringen Pufferkapazitdten
bei Lagerbestdnden fiihrt.** Diese wurden in einer Umfrage
zusammen mit fehlender Transparenz entlang der Lieferkette
wiederum als Hauptursachen dafiir benannt, dass 43 Prozent
der befragten Unternehmen aus der Pharmabranche im Verlauf
der SARS-CoV-2-Pandemie von Disruptionen ihrer Liefer und
Produktionsketten betroffen waren.*

Spezialfalle sind die Herstellung von Impfstoffen (siehe auch
Kapitel 4.4) und von hochinnovativen neuartigen Medika-
menten (beispielsweise Zell- und Gentherapien), deren hoch-
komplexe Liefer und Produktionsketten mit spezifischen Heraus-
forderungen verbunden sind. Gerade bei Zell- und Gentherapien,
die oft individuell fiir Patientinnen und Patienten personalisiert
werden, etablieren sich die Liefer und Produktionsketten gerade
erst, was eine Chance bietet, Resilienzaspekte wie Skalierbarkeit
und Flexibilitdt soweit méglich direkt zu integrieren.

Generell setzen die regulatorischen Rahmenbedingungen der
Flexibilisierung und Skalierung der Arzneimittelproduktion
und somit der Reaktionsfahigkeit in Krisensituationen oft enge
Grenzen (siehe Kapitel 2). Allerdings muss man bedenken, dass
die Hiirden zum Teil auch technischer Natur sind. Daher sind hier
weitere Forschung und Entwicklung sowie die interdisziplinare
Verkniipfung von Ansétzen (Biomedizin, Prozesstechnik, Ingenieur-
wissenschaft, KI und Big Data) notig.*®

Zu experimentellen Ansatzen, um Produktionsprozesse zu
automatisieren und zu flexibilisieren, zédhlen beispielsweise
der Einsatz von 3D-Druck (fiir temperaturstabile Wirkstoffe in
Tablettenform), sogenannte kontinuierliche Herstellungsver-
fahren oder auch die sogenannte Radialsynthese.*® Durch
diese Verfahren konnte es moglich werden, zumindest fiir einige
Arzneimittelklassen dezentral verschiedene Wirkstoffe und
Fertigarzneimittel herzustellen, womit die Anfalligkeit gegeniiber
geografisch begrenzten Schockereignissen verringert wiirde. Des
Weiteren konnten sie den Durchsatz und die Skalierung in der
biomedizinischen Forschung und Entwicklung steigern.

46 | Vgl. Chatterjee et al. 2020; Der Spiegel 2018; FAZ 2020b; Hornung 2018; Kitson et al. 2018; Merck KGaA 2020; MPG 2020; PharmTech 2020.
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Abbildung 4: Wertschopfungsketten in der Pharmaindustrie fiir chemisch (A) und biotechnologisch (B) hergestellte Arzneimittel
(Quelle: eigene Darstellung basierend auf Zulieferung von Merck KGaA 2020)
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Allerdings missen diese Verfahren zunéchst noch griindlich
validiert werden, und gegebenenfalls miissen auch regulatorische
Rahmenbedingungen fiir die Qualitatssicherung bei flexibler,
dezentraler Produktion angepasst beziehungsweise erarbeitet
werden. Daher kénnen sie friihestens mittelfristig einen Beitrag
zu einer resilienteren Arzneimittelversorgung leisten.

Mit Blick auf die sehr hohen und spezifischen Qualitats-
anforderungen bei Arzneimitteln hinterfragen einige Expertinnen
und Experten zudem grundsétzlich, ob diese tatsachlich allesamt
aus medizinisch-wissenschaftlicher Sicht notwendig sind - bei-
spielsweise die Vorgaben zur maximalen Lagerdauer von Arznei-
mitteln betreffend.

Ein positiver Aspekt der hohen Anforderungen zur Qualitats-
kontrolle und Nachverfolgbarkeit einzelner Arzneimittelchargen
ist nach Angaben einiger Befragter, dass Teile der Liefer- und
Produktionsketten deswegen bereits digitalisiert sind. Dies
sorge dafiir, dass mogliche Stérungen friihzeitig erkannt und
entsprechende GegenmaBnahmen eingeleitet werden kénnen.

Jedoch schlieBen sich nicht alle Expertinnen und Experten
dieser Meinung an und sehen hinsichtlich Digitalisierung und
Transparenz entlang der gesamten Lieferkette weiterhin Nach-
holbedarf, vor allem bei Generikaherstellern.*” Eine Erhdhung der
Transparenz durch digitale Tools und intensivere Zusammen-
arbeit innerhalb des Wertschopfungsnetzwerks sollte daher
fur Pharmaunternehmen als Lehre aus der SARS-CoV-2-Pandemie
Prioritdt haben. Dies gilt sowohl auf Lieferantenseite - und hier
bis in tiefere Schichten der Lieferkette - als auch auf Nachfrage-
seite (genauere Bedarfsvorhersagen).*®

4.2 Generika

Insbesondere Generika (patentfreie Medikamente, siehe auch
Kasten 1) sind zum Teil immer wieder von voriibergehenden
Lieferproblemen betroffen, nicht nur wahrend der Pandemie.

Obwohl bei rein volkswirtschaftlicher Betrachtung der Waren-
strome die Importe von Generika nicht mit hohen Summen
zu Buche schlagen,* sind sie fiir das Gesundheitssystem
essenziell: 2019 waren fast achtzig Prozent der verordneten

47 | Vgl. BCG 2019a; 2020; IDC 2020.

48 | Vgl. IDC 2020.

49 | vgl. ifo Institut 2020a.

50 | Vgl. Pro Generika e.V. 2020b.

51 | Vgl. MERICS 2020; Pro Generika e.V,/Mundicare 2020.

52 | Vgl. Pro Generika e.V,/Mundicare 2020.

53 | Vgl. FDA 2019b; IDC 2020; McKinsey Global Institute 2020.
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Arzneimitteltagesdosen in Deutschland Generika. [hr Anteil ist
in den letzten Jahren kontinuierlich gestiegen.>®

.Generika kosten zwar wenig, sind aber systemrelevant.”

Generika decken nicht nur viele wichtige Arzneimittelgruppen
(zum Beispiel Antibiotika, Schmerzmittel, Diabetesmedika-
mente) ab, sondern tragen auch zur Begrenzung der Kosten in
europaischen Gesundheitssystemen durch festgesetzt niedrige
Erstattungsbeitrage bei.

In den letzten zwanzig Jahren hat eine starke Verlagerung der
Wirkstoffproduktion fiir Generika von Europa nach Asien und
dort vor allem nach China und Indien stattgefunden (zwei
Drittel der aktuellen Zulassungen fir die Produktion/das In-
verkehrbringen von Wirkstoffen (CEP) entfallen auf asiatische
Hersteller) (siehe Abbildung 5). Dieser Trend scheint sich zudem
zu beschleunigen. Besonders betroffen hiervon sind solche Wirk-
stoffe, die in groBen Volumina produziert werden und relativ
einfach herzustellen sind. Wirkstoffe, die eher Nischenprodukte
sind oder sehr komplexe Herstellungsprozesse erfordern, werden
weiterhin eher in Europa produziert.”’

Aus Resilienzsicht besonders bedenklich ist, dass flir die meisten
Wirkstoffe eine geografische Konzentration vorliegt. Sie werden
entweder vorwiegend in Europa (zum Beispiel das Narkose-
mittel Propofol oder das Schilddrisenmedikament Levothyroxin)
oder vorwiegend in Asien (beispielsweise das Schmerzmittel
Diclofenac) produziert. Auch innerhalb Asiens findet nochmals
eine Differenzierung statt: So kommen etwa Antibiotika zum (iber-
wiegenden Teil aus China, wahrend Schmerzmittel meist in Indien
produziert werden. Zudem gibt es fiir viele Wirkstoffe nur wenige
Hersteller weltweit (einer Studie zufolge bei der Halfte der Wirk-
stoffe weniger als fiinf Hersteller).>? Eine solche Konzentration
macht Lieferketten anfallig gegeniiber Schockereignissen, etwa
lokalen Naturkatastrophen.>?

.Das Beispiel Propofol zeigt, dass eine Produktion in
Europa nicht automatisch vor Engpdssen schiitzt.
Diversifizierung muss das Ziel sein.”
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Abbildung 5: Veranderung der Anzahl der Wirkstoffzertifikate (CEP), Wirkstoffe (API) und Hersteller zwischen 2000 und 2020
(Quelle: eigene Darstellung basierend auf Pro Generika e.V,/Mundicare 2020, shutterstock/ekler)

Die treibenden Faktoren fiir die Abwanderung der Wirkstoff-
produktion vor allem nach China und Indien sind der hohe
Kostendruck bei Generika sowie das Fehlen eines ,level playing
field” bei den regulatorischen Rahmenbedingungen (zum Bei-
spiel Frequenz und Griindlichkeit der Priifungen der Qualitats-
standards).>*

Fir die in Europa verbliebene Wirkstoffproduktion sind
europaische Hersteller auf den Import von Vor- und Zwischen-
produkten ebenfalls vorwiegend aus Asien angewiesen.>® Die
Befragten warnen, dass auch bei diesen Zulieferern eine aus
Resilienzsicht ungiinstige Konzentration auf wenige Hersteller
vorliegt.

,Die Decke im Bereich der Generika ist so diinn
geworden, dass schon kleine Stérungen - nicht mal
unbedingt eine globale Pandemie - ausreichen, damit
ein Medikament nicht mehr verftigbar ist.”

Zusammengefasst wurden von der United States Food and Drug
Administration (FDA) drei strukturelle Griinde fiir Liefereng-
passe in den USA identifiziert:>

= fehlende Anreize, Medikamente mit nur geringen
Profitmargen zu produzieren,

= mangelndes Qualitaitsmanagement, das iiber Mindest-
anforderungen hinausgeht, sowie

= |ogistische und regulatorische Herausforderungen, auf
Produktionsausfalle zu reagieren.

54 | Vgl. FDA 2019b; IG BCE 2020; IQVIA 2020a; Pro Generika e.V,/Mundicare 2020.

55 | Vgl. IDC 2020; MERICS 2020.
56 | Vgl. FDA 2019b.
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Abbildung 6: Griinde fiir Lieferengpédsse bei Medikamenten in den USA (Quelle: eigene Darstellung basierend auf FDA 2019b)

Zudem zeigt die Studie der FDA, dass insbesondere solche
Medikamente von Lieferengpassen betroffen waren, die be-
sonders geringe Margen oder fallende Umsatze zu verzeichnen
hatten und/oder nur einen geringen Beitrag zum Gesamtumsatz
des Herstellers leisteten.

Diese strukturellen Ursachen schlagen sich dann auch in den
identifizierten konkreten Ausldsern einzelner Lieferengpasse
nieder. Probleme mit dem Qualitdtsmanagement fithren die
Liste mit groBem Abstand (62 Prozent der Falle) an. Aber auch
liberraschende Nachfrageanstiege, auf die nicht flexibel reagiert
werden kann, oder Naturkatastrophen spielen eine Rolle (siehe
Abbildung 6).

Auch in Deutschland wirken sich die Anreiz- und Erstattungs-
strukturen auf die Resilienz der Medikamentenversorgung aus. So
liegen der Erstattung von Generika haufig (fast sechzig Prozent
aller Arzneimittelverordnungen im Jahr 2017) Rabattvertrage
zugrunde.®” Diese fiihren dazu, dass in der Regel jeweils nur ein
einzelner oder wenige Hersteller exklusiv den Zuschlag erhalten

57 | Vgl. IGES 2019.
58 | Vgl. ebd.

(etwa ein Drittel sind Exklusivvertrage, 46 Prozent berticksichtigen
2 bis 3 Hersteller), was zur Konzentration des Marktes beitragt.
Lieferengpasse sind vor allem bei den Wirkstoffen zu beobachten,
fur die Exklusivvertrage bestehen.>® Resilienzaspekte wie eine
Diversifizierung bei Herstellern oder deren Zulieferern werden im
Erstattungssystem nicht beriicksichtigt.>®

Allerdings ziehen erste Krankenkassen mittlerweile in Erwégung,
zumindest eine Verpflichtung zur Vorratshaltung als Absicherung
gegen Lieferengpasse in die Bedingungen ihrer Rabattvertrage
aufzunehmen. An Exklusivvertragen mit einzelnen Herstellern
wollen sie aber festhalten.®® Auch vonseiten der Industrie gibt
es Forderungen, Resilienzkriterien explizit in Rabattvertrdgen zu
verankern.®" Und Gewerkschaften mahnen eine regulatorische
Verpflichtung zu Transparenz in den Lieferketten der Arznei-
mittelhersteller an: Dies sei sowohl aus Sicht der Resilienz als
auch zur Stérkung innereuropdischer Wertschépfung sinnvoll.5?
Unternehmen planen zudem bereits aus Eigeninteresse, Lager-
vorrate zu erh6hen, um Lieferengpéasse zu vermeiden.®®

59 | Vgl. DAZ.online 2020a; 2020b; IGES 2019; Pro Generika e.V,/Mundicare 2020.

60 | Vgl. DAZ.online 2020b.

61 | Vgl. Pro Generika e.V,/Mundicare 2020.
62 | Vgl.1G BCE 2020.

63 | Vvgl. IDC 2020.
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In Europa variiert die Haufigkeit von Lieferengpassen je nach
Mitgliedstaat. Mechanismen zum grenziibergreifenden Aus-
gleich solcher Lieferengpasse sind bis jetzt unterentwickelt und
scheitern oft an regulatorischen Hiirden, etwa wenn Beipackzettel
nicht in der jeweiligen Landessprache verfasst sind.%

Die Task Force der European Medicines Agency (EMA) hat
sich allerdings dieser Probleme angenommen und versucht, ein
grenziibergreifendes Monitoringsystem aufzubauen. Gerade im
Rahmen der Pandemie wurde hier bereits eine grol3ere Flexibilitat
erreicht.% Die Plane der EU-Kommission, die Befugnisse der EMA
zur Uberwachung und Vermeidung potenzieller Lieferengpésse
auszuweiten, werden in diesem Zusammenhang begriif3t.®®

JAlle MaBnahmen, die in den letzten Jahren ergriffen
wurden, zielen lediglich auf das Uberwachen und
Managen von Engpdssen ab. Die Ursachen werden
dadurch nicht behoben.”

Kasten 2: Situation bei Biosimilars

Biosimilars sind - vereinfacht ausgedriickt - Generika fiir bio-
technologisch hergestellte Medikamente. Sie unterliegen aber
aufgrund der komplexeren Produktionsverfahren (siehe auch
Abbildung 4) deutlich héheren Zulassungsanforderungen.
Ihre Liefer und Produktionsketten haben sich bislang in der
SARS-CoV-2-Pandemie als sehr robust erwiesen.®

Noch sind Biosimilars eher ein Nischenprodukt und nur fir
wenige Originalprodukte verfugbar. Ihre Bedeutung und ihr
Marktanteil werden allerdings in den nachsten Jahren stark
zunehmen, da der Patentschutz immer mehr biotechnologisch
hergestellter Medikamente auslaufen wird.®® Fiir kritische Be-
reiche der Notfallversorgung werden sie aber mittelfristig
eher von untergeordneter Bedeutung bleiben.

64 | Vgl. efpia 2020.

65 | Vgl. EMA 2020c; HMA/EMA 2020.
66 | Vgl. EU-KOM 2020f.

67 | Vgl. BFAtM 2020b.

68 | Vgl.1QVIA 2020a.

69 | Vgl. 1QVIA 2019.
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Innerhalb Deutschlands befasst sich das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bereits seit Langerem
mit Lieferengpassen bei Arzneimitteln und hat Listen mit ver
sorgungsrelevanten Arzneimitteln erstellt, deren Verfiigbarkeit
iberwacht wird. Sollten sich bei diesen Produkten Lieferengpasse
ergeben, kénnen ziigig GegenmalBnahmen eingeleitet werden.
Zudem wurde ein Beirat mit Vertreterinnen und Vertretern
der wichtigsten Akteure der Gesundheitsversorgung (unter
anderem von Industrieverbanden, Krankenkassen, Arzte- und
Apothekerschaft, GroBhandlern sowie aus Politik und Behérden)
eingerichtet, der die Ursachen fiir Lieferengpasse evaluiert.®” Auch
wenn diese Initiativen bereits Friichte tragen und weiterverfolgt
werden sollten, geben einige Expertinnen und Experten zu be-
denken, dass sie vor allem retrospektiv ausgerichtet und daher
nicht unbedingt ausreichend sind, um strukturell zugrunde
liegende Probleme, die zu Lieferengpéssen fiihren, zu beheben.

Die Situation bei Biosimilars weist im Vergleich mit Generika
einige Unterschiede auf. Diese werden in Kasten 2 dargestellt.

Die Produktion von Biosimilars findet aufgrund der hohen
Komplexitat vor allem in Europa und den USA statt. Siid-
koreanische Unternehmen bauen aber aktuell ihre Kapazi-
taten aus, und auch China investiert stark in den Aufbau der
lokalen Biotechnologieindustrie, wozu auch Unternehmen
gehdren, die Biosimilars produzieren.

Einige Expertinnen und Experten fiirchten, dass fiir Biosimilars
mittelfristig ebenfalls eine Abwanderung der Produktion aus
Europa nach Asien und eine Konzentration bei wenigen
Herstellern droht, da hier die gleichen strukturellen Faktoren
wie bei der Generikaproduktion zum Tragen kommen kénnten.
Deshalb fordern sie ein rechtzeitiges Abstecken geeigneter
Rahmenbedingungen (insbesondere bei Erstattung und Zu-
lassung), um die Produktion von Biosimilars in Europa auch
mittel- und langfristig zu erhalten.



4.3 Patentgeschiitzte Original-
praparate

Die Produktion innovativer, patentgeschiitzter Original-
praparate findet vor allem in Europa und den USA, teilweise
auch in Japan statt. Chinesische Unternehmen bauen in diesem
Bereich ebenfalls Kompetenzen und Kapazitaten auf.”

Allerdings sind auch die Hersteller patentgeschiitzter Medika-
mente auf Grundstoffe, die meist aus Asien importiert werden,
angewiesen. Einige Expertinnen und Experten berichten, dass in
diesem Sektor Unternehmen bereits aktiv eine Diversifizierung
der Zulieferquellen im Rahmen ihres Supply-Chain-Managements
betreiben. Diese erstrecke sich jedoch oft nicht bis in die tieferen
Schichten der Lieferkette, weshalb dort kritische Abhéngig-
keiten verborgen bleiben kénnten.

Die Befragten beobachten zudem, dass sich ein zwischenzeitlicher
Trend, Produktionskapazitdten an Dienstleister auszulagern, fir
Originalpraparate mittlerweile umgekehrt hat und eine In-
House-Produktion zumindest bei groRen Pharmaunternehmen
die Norm ist. Griinde hierfiir sind auch Resilienziiberlegungen,
da durch eine Integration der Produktionsprozesse ins Unter-
nehmen direktere und flexiblere Reaktionsmoglichkeiten bei
Storungen sowie eine héhere Transparenz in Bezug auf die Ein-
haltung von Qualitatsstandards gegeben sind. Bei neu in den
Markt eintretenden, kleineren Biopharmaunternehmen stellt sich
die Situation teilweise anders dar: Diese verfligen oft nicht iiber
eigene Produktionskapazitaten.

Unternehmen seien zudem daran interessiert, ihre Produktion
starker zu modularisieren, um sie flexibel an Bedarfe anpassen
und auf Schwierigkeiten an einem Standort mit Ausweichen
auf andere Produktionsstandorte reagieren zu konnen. Die auf-
wendigen Zertifizierungsverfahren, die hierfiir durchlaufen
werden missen, erschweren diesen Ansatz allerdings. Aus Sicht
der Resilienz ware eine Modularisierung oder Flexibilisierung
der Produktion und die damit verbundene Reduktion der Ab-
héngigkeit von einzelnen Produktionsstandorten zu begriiBen.
Regulatorische Verfahren sollten entsprechend angepasst
werden, um Unternehmen bei diesen MaBnahmen zu unter-
stltzen.

Bei biotechnologisch hergestellten Medikamenten ist den
Expertinnen und Experten zufolge eine Umstellung der Produktion

70 | Vgl. McKinsey Global Institute 2020.
71 | Vgl. acatech 2017.
72 | Vgl. Spektrum.de 2020.
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auf andere Wirkstoffe technisch einfacher umzusetzen. Zwar sei
auch die Produktion solcher Biologika grundsatzlich auf den Im-
port bestimmter Grund- und Ausgangsstoffe angewiesen, die
Abhéngigkeiten fielen aber deutlich geringer aus, als dies bei
chemisch hergestellten Medikamenten der Fall ist. Griinde hier
flr seien unter anderem, dass die bendtigten Volumina deutlich
geringer seien und zumindest viele Zwischenprodukte auch lokal
produziert wiirden.

Die zunehmende Bedeutung biotechnologisch hergestellter
Medikamente wird sich daher auch tendenziell positiv auf
die Resilienz auswirken. Deshalb ist eine kontinuierliche
substanzielle Férderung von Forschung und vor allem Ent-
wicklung fiir die Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
eines leistungsfahigen Innovationsékosystems in diesem Bereich
essenziell.”

4.4 Impfstoffe

Eine fiir die Resilienz des Gesundheitssystems zentrale Arznei-
mittelklasse sind Impfstoffe, deren Bedeutung uns die aktuelle
SARS-CoV-2-Pandemie eindriicklich vor Augen fiihrt. Bei Impf-
stoffen gibt es sich deutlich voneinander unterscheidende
Klassen (unter anderem virenbasierte (vektorbasierte oder Tot-
impfstoffe), proteinbasierte oder nukleinsaurebasierte Impfstoffe),
die sehr unterschiedliche Anforderungen an Produktionsanlagen
stellen.”?

Allerdings haben die Erstattungs- und Vergiitungssysteme vor der
Pandemie nur geringe Anreize gesetzt, in die Entwicklung und
Produktion von Impfstoffen zu investieren. Die sehr schnelle,
erfolgreiche Entwicklung verschiedener Impfstoffkandidaten
gegen SARS-CoV-2 hat gezeigt, dass die grundsatzliche Ent
wicklungskompetenz in Europa - und insbesondere in Deutsch-
land - immer noch vorhanden ist. Langsame Fortschritte in der
Impfstoffentwicklung fiir Krankheiten, die nicht im 6ffentlichen
Interesse stehen, oder Liefer- und Produktionsengpéasse bei Nach-
fragespitzen auBerhalb der Pandemie sind daher vor allem auf
fehlende (6konomische) Anreize zuriickzufiihren.

Deswegen sehen einige Expertinnen und Experten mittel- und
langfristig die Gefahr, dass aufgrund der Rahmenbedingungen
auch fiir Impfstoffe Produktionskapazitaten abwandern kénnten
und Kompetenzen verloren gehen.
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Obwohl sich noch ein groBer Teil der globalen Impfstoff-
produktionskapazitaten in der EU befindet,”® gibt es - wie
von den Befragten erwartet - groe Probleme bei der zeitnahen
Skalierung der Produktion der SARS-CoV-2-Impfstoffe, da der
kurzfristige Bedarf bestehende Produktionskapazitdten um ein
Vielfaches Ubersteigt. Dies konnte trotz der von der Bundes-
regierung beschlossenen und von den Expertinnen und Experten
begriiBten Forderung - insbesondere auch von Produktions-
kapazitaten - nicht verhindert werden.”

Fur die Skalierung der SARS-CoV-2-Impfstoffproduktion bestehen
vielfaltige Herausforderungen:

= Die Zulassungsverfahren bei neuen Produkten und
Produktionsstatten, um Qualitat und Sicherheit von
Produktion und Produkt zu gewahrleisten, sind komplex,
selbst wenn Behdrden mit besonders hoher Geschwindigkeit
arbeiten.

= Zu den bereits beschriebenen regulatorischen Ein-
schrankungen fiir die flexible Umstellung der Produktion
(siehe Kapitel 2) kommen bei Impfstoffen auch natur
wissenschaftlich-technisch bedingte Hiirden hinzu. Dies
macht eine Umstellung der Produktion zwischen Impfstoffen
verschiedener Klassen fast unmoglich. Das betrifft auch die
bereits zugelassenen beziehungsweise zurzeit in der Ent
wicklung befindlichen SARS-CoV-2-Impfstoffe, die zum Teil
aus unterschiedlichen Klassen stammen (so ist der Impfstoff
von BioNTech/Pfizer nukleinsaurebasiert (mRNA), wéahrend
der Impfstoff von AstraZeneca viren-/vektorbasiert ist).”

= Bei der Produktion der mRNA-basierten SARS-CoV-2-
Impfstoffe kommt erschwerend hinzu, dass dies die ersten
Impfstoffe dieser Art sind, es dementsprechend kaum be-
stehende Produktionsanlagen gibt und somit auch andere
Hersteller diese Impfstoffe nicht einfach in Lizenz produzieren
kénnen.’®

= Um die Produktion der Impfstoffe skalieren zu kénnen oder
neue Anlagen in Betrieb zu nehmen, sind zudem spezialisierte,
qualifizierte Fachkrafte nétig, die jedoch nur in begrenzter
Zahl vorhanden sind beziehungsweise nicht in so kurzer Zeit
aus- oder weitergebildet werden konnen.

= Nicht nur die Kapazitaten fiir die Produktion des Impfstoffes
selbst, sondern auch Verbrauchsmaterialien wie spezielles

73 | Vgl. McKinsey Global Institute 2020.
74 | Vgl. BMBF 2020a.

75 | Vgl. Spektrum.de 2020.

76 | Vgl. IPG Journal 2021.

77 | Vgl. EU-KOM 2021.

78 | Vgl. ebd.
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Glas und vor allem die bendtigten Abfiillanlagen stellen
einen potenziellen Engpass dar. Fiir diese kann die Produktion
ebenfalls nicht beliebig schnell gesteigert beziehungsweise
kurzfristig aufgebaut werden.

Um auf die akute Gefahr neuer Mutanten des SARS-CoV-2-Virus,
die gegen zugelassene Impfstoffe resistent sein konnten, reagieren
zu konnen und perspektivisch fiir zukiinftige Gesundheitskrisen
besser geriistet zu sein, hat die Europaische Kommission neue
Plane vorgestellt. Diese umfassen in den ersten Schritten die
Beschleunigung des Zulassungsverfahrens angepasster Impf-
stoffe sowie Malnahmen, um die Produktion von SARS-CoV-2-
Impfstoffen voranzutreiben.””

Léngerfristig soll eine Behorde fiir die Krisenvorsorge und
-reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (European Health
Emergency Preparedness and Response Authority, HERA) ge-
schaffen werden und sich unter anderem um die Kartierung
von Lieferkettenrisiken, flexible Produktionskapazitaten sowie
Forschung und Entwicklung im Bereich Impfstoffe kiimmern,
was aus Sicht der Resilienz sehr zu begriiRen ist.”8

Ein besonderer Fokus der Forderung zukiinftiger Forschung
und Entwicklung im Impfstoffbereich sollte vor allem auf Impf
stoffplattformen liegen, die sich schnell an neue oder sich ver
andernde Krankheitserreger anpassen lassen und idealerweise
auch noch moglichst leicht zu produzieren und zu lagern sind.

Die aktuelle Situation in der SARS-CoV-2-Pandemie zeigt zudem
den Wert, den eine méglichst vielfaltige globale Verteilung
von Produktionsstatten haben kann. So kénnten im Falle einer
globalen Pandemie kritische Abhangigkeiten von einzelnen
geografischen Regionen reduziert werden, und auch die globale
Verteilung der Impfstoffe wiirde erleichtert.

JHier gibt es ein Paradox: Antibiotika und Impfstoffe
haben vermutlich mehr Menschenleben gerettet als
irgendwelche anderen Arzneimittelklassen. Aber
Produktion und Entwicklung lohnen sich nicht.”



4.5 Antibiotika

Ebenso wie Impfstoffe leisten Antibiotika einen essenziellen
Beitrag zur Gesundheitsversorgung, da sie die effektive Be-
kdmpfung einer Vielzahl durch mikrobielle Erreger verursachten
Erkrankungen erméglichen.

Bei Antibiotika gibt es aus Sicht der Resilienz zwei Hauptheraus-
forderungen:

1. eine sehr hohe Abhédngigkeit von Importen aus wenigen,
geografisch konzentrierten Quellen sowie

2. die Bedrohung durch multiresistente Keime.

Der fiir Generika beschriebene Kostendruck hat insbesondere bei
Antibiotikawirkstoffen zu einer Verlagerung der Produktion nach
Asien (vor allem nach China, das zusammen mit Indien 42 Pro-
zent der globalen Wirkstoffproduktion fiir Antibiotika stellt und
bei einzelnen Antibiotika wie Chloramphenicol fir iber 95 Pro-
zent der EU-Importe verantwortlich ist) gefiihrt.”® Der Fortbestand
der letzten europaischen Produktionsstatte fiir Penicillin konnte
kiirzlich nur durch Investitionen der 6sterreichischen Regierung
gesichert werden.®

Eine Riickverlagerung der Produktion nach Europa beziehungs-
weise Deutschland wére wirtschaftlich unrentabel ®' Ein trag-
fahiges Modell fir eine deutsche beziehungsweise europdische
Produktion ist daher unbedingt auf politische Unterstiitzung
angewiesen.®

Die zweite Herausforderung resultiert aus der fortschreitenden
Verbreitung von antimikrobiellen Resistenzen (AMR), also
mikrobiellen Krankheitserregern, die gegen die meisten heute ver
fligbaren Antibiotika resistent sind. Zu den Griinden fiir das ver-
mehrte Auftreten von AMR-Keimen gehort der oft unsachgemaBe
und zu weit verbreitete Einsatz von Antibiotika in der Medizin
ebenso wie der flaichendeckende Einsatz von Antibiotika in der
Viehhaltung.

Arzneimittel

Um der Entstehung weiterer Resistenzen vorzubeugen, wiirden
neu entwickelte Antibiotika vor allem als sogenannte Reserve-
antibiotika genutzt, also nur bei einer Infektion mit einem AMR-
Keim zum Einsatz kommen. Der daraus resultierende vergleichs-
weise geringe Absatz des neuen Medikaments bei gleichzeitig
sehr hohen Entwicklungskosten fiihrt dazu, dass nur wenige
Hersteller in Forschung und Entwicklung von Antibiotika in-
vestieren. Die gleichen strukturellen Herausforderungen bei der
Wirtschaftlichkeit betreffen auch die Entwicklung innovativer
Alternativen zu Antibiotika, beispielsweise Phagentherapien.

In den letzten Jahren haben sich einige Initiativen von
Regierungen, Nichtregierungsorganisationen und Stiftungen
dieses Problems angenommen und Fordermittel fiir Forschung
an und Entwicklung von Antibiotika oder alternativen anti-
infektiosen Medikamenten bereitgestellt. Ein Beispiel ist der
Combating Antibiotic-Resistant Bacteria Biopharmaceutical
Accelerator (CARB-X), an dem sich auch die Bundesregierung
beteiligt.®

. Viele der globalen Initiativen zur Antibiotikaent-
wicklung fokussieren rein auf die Push-Seite. Da liegt
aber gar nicht das Problem. Solange sich auf der
Marktseite bei der Erstattung nichts dndert, bleibt es fiir
Unternehmen uninteressant.”

Die Expertinnen und Experten geben allerdings zu bedenken, dass
diese Initiativen vermutlich nicht ausreichen werden, wenn nicht
zugleich die ursachlichen strukturellen Probleme gelost werden.
Durch Anpassungen der Rahmenbedingungen bei Vergiitung
und Erstattung konnten Forschung und Entwicklung auch ftr
Unternehmen wieder attraktiver werden (zum Beispiel Vergiitung
der Bereitstellung statt des Verbrauchs, siehe auch Kapitel 7).

79 | Vgl. McKinsey Global Institute 2020; MERICS 2020; Pro Generika e.V.,/Mundicare 2020; Roland Berger GmbH 2018.

80 | Vgl. FAZ 2020a.

81 | Beispielhafte Berechnung: kalkulierter jahrlicher Verlust von 55 Millionen Euro bei heimischer Produktion fiir den Bedarf des deutschen Markts fiir

eine Antibiotikaklasse (Cephalosporine) (Roland Berger GmbH 2018).
82 | Vgl. ebd.
83 | Vgl. CARB-X 2016.
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5 Medizinprodukte

Bei Medizinprodukten besteht haufig eine Abhangig-
keit von einzelnen Herstellern aus Wirtschaftsraumen
mit niedrigen Produktionskosten. Fiir hochwertige
Medizinprodukte, die oft in Deutschland/der EU
hergestellt werden, bezieht sich dies vor allem auf Vor-
und Zwischenprodukte. Der freie Waren- und Personen-
verkehr fiir Produktion, Installation und Wartung

ist auch hier fir einen reibungslosen Ablauf in
Krisenzeiten essenziell. Die Verscharfung von Berichts-
pflichten und nichtharmonisierte Zertifizierungsver
fahren bedrohen die Existenz kleinerer Unternehmen,
deren Innovationsfahigkeit malgeblich zur Resilienz
des Sektors beitragt.

Der Bereich der Medizinprodukte umfasst relativ einfache
Produkte (zum Beispiel Pflaster, Schutzbekleidung) bis hin zu
hochkomplexen Gerdten wie etwa Magnetresonanztomografen.
Dementsprechend vielféltig sind auch die Herausforderungen
fiir die Produktions- und Lieferketten.

Deutschland verfiigt (iber eine breite Landschaft an heraus-
ragenden Medizintechnikunternehmen, von GroBunternehmen
iber KMU bis hin zu Startups, die nicht nur, aber vor allem
bei komplexeren Medizinprodukten zu den Weltmarktfiithrern
gehdren. Dennoch besteht eine Abhdngigkeit von globalen
Liefer- und Produktionsketten.

JAufseiten der Politik herrschte leider eine groSe Un-
kenntnis, was den Bereich der Medizinprodukte und vor
allem die Bedeutung der global vernetzten Produktions-
und Lieferketten angeht.”

So ist zur Versorgung von COVID-19-Patientinnen und
-Patienten eine Vielzahl an Medizinprodukten nétig. Selbst fiir
Leinfache” Produkte wie medizinische Gesichtsmasken sind die
Produktionsketten mehrgliedrig und deren Haupthersteller teil-
weise iiber den Globus verteilt, sodass Deutschland zu Teilen auf
Importe angewiesen ist (siehe Abbildung 7).8* Um das Verstand-
nis seitens der Politik fir die komplexen Zusammenhénge in der

84 | Vgl. OECD 2020b.
85 | Vgl. SPECTARIS 2020.
86 | Vgl. BCG 2017.
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Medizinproduktebranche zu erh6hen, sprechen sich die Befragten
fiir eine Wiederaufnahme des Medizintechnikdialogs mit Be-
teiligung der relevanten Ministerien (BMBF, BMG und BMWi) aus.

Die akuten Schwierigkeiten in Teilen der Produktions- und
Lieferketten der Medizintechnik in Deutschland wahrend der
ersten Hochphase der Pandemie sind auf mehrere Heraus-
forderungen zurtickzufiihren.® Dazu gehéren unter anderem:

= Lieferprobleme bei Vorprodukten aus pandemiebetroffenen
Landern und aufgrund steigender Nachfrage,

= GrenzschlieBungen beziehungsweise Grenzkontrollen mit
einer Einschrankung des Warenverkehrs sowie fehlende Ein-
und Ausreisemaoglichkeiten fiir Fachpersonal und

= ineffiziente Prozesse aufgrund fehlender zentraler Clearing-
Stellen, die Anfragen zu Vorgehen und Verfahren seitens der
Industrie hatten bearbeiten kénnen.

Die Probleme, die bei der Versorgung mit Medizinprodukten im
Verlauf der SARS-CoV-2-Pandemie aufgetreten sind, zeigen zum
Teil strukturelle Herausforderungen fiir die Resilienz in diesem
Sektor auf. Einige davon sind iibergreifend fiir den ganzen
Sektor von Bedeutung und werden im nachsten Abschnitt be-
sprochen. Andere sind fiir einzelne Produktklassen spezifisch
und werden gesondert behandelt.

5.1 Strukturelle Heraus-
forderungen fiir Resilienz im
Medizinproduktesektor

Produkte und Komponenten, fiir deren Herstellung wenig
technologisches Know-how bendtigt wird (zum Beispiel
Schutzausriistung oder einzelne Komponenten fiir komplexere
Medizingerate), werden zunehmend aus Landern mit niedrigen
Produktionskosten importiert (beispielsweise aus Asien).® Diese
Entwicklung hat zu Abhangigkeiten von reibungslosen globalen
Lieferprozessen gefiihrt, sowohl bei der Produktion komplexer
Medizingerate als auch bei der Beschaffung einfacher Medizin-
produkte. Dies mindert den Resilienzgrad in den Gesundheits-
industrien.

Die Anforderungen der Regulierung zur Qualitatssicherung bei
Medizinprodukten betreffen nicht nur das finale Produkt selbst.
Sie umfassen auch Vorprodukte und Produktionsstatten, die



Medizinprodukte

Medizinprodukte zur Versorgung von COVID-19 Patienten
Fihrende Exportnationen (Landeranteil am globalen Exportmarkt in %)

Masken mit Mechanikanteil
Deutschland 19,6 %, Vereinigtes
Kénigreich 16,8 %, USA 14,2 %

Gerate zur Patienteniiberwachung
USA 22 %, Japan 14,4 %,
Deutschland 12 %

Schutzbrillen
China 48 %, USA 6,1 %,
Deutschland 5,7 %

Papier-Bettlaken
China 23,9 %, Deutschland 8,2 %,
USA 7,5 %

Intubations-Sets
USA 17,7 %, Deutschland 14,1 %,
Mexiko 11,9 %

Chirurgische Handschuhe
Malaysia 39,1 %, Thailand 20,1 %,
China 9,7 %

Andere Gummi-Handschuhe
Malaysia 59,2 %, Thailand 14,1 %,
China 9,4 %

Nadeln, Katheter und Kaniilen
USA 19,6 %, Irland 13 %,
Mexiko 11,3 %

Textile Gesichtsmasken
China 50,4 %, Deutschland 6,3 %,
USA 5,3 %

Schutzkleidung aus Vliesstoff
China 42,8 %, Kambodscha 6,6 %,
Belgien 5,6 %

Abbildung 7: Medizinprodukte zur Versorgung von COVID-19-Patientinnen und -Patienten

(Quelle: eigene Darstellung basierend auf OECD 2020b)

einen aufwendigen Zertifizierungsprozess durchlaufen miissen
und deren Konformitat mit Qualitatsstandards fortlaufend tber
priift wird. Verantwortlich hierfiir sind in Deutschland und Europa
sogenannte Benannte Stellen (zum Beispiel DEKRA, TUV). Die
Zulassung in Europa erfolgt tiber das einheitliche CE-Kennzeichen.
Expertinnen und Experten beméngeln, dass es zu wenige dieser
Stellen gibt und deren Zahl sogar weiter abnimmt.

Zudem wird das regulatorische Umfeld durch die neue Medical
Device Regulation (MDR) der EU weiter verschérft. Diese
kann den Handlungsspielraum der Hersteller zukiinftig weiter
einengen, da zum einen die Erfiillung der hohen Auflagen
Ressourcen bindet und zum anderen die Zertifizierung neuer
Produktionsstatten oder eines neuen Zulieferers ein sehr lang-
wieriger Prozess ist.8” Ein Beispiel fir die Belastungen durch die
MDR ist die Einfiihrung der EUDAMED-Datenbank fiir Medizin-
produkte zusatzlich zu den weiterhin bestehenden nationalen
Datenbanken.

Einige Expertinnen und Experten sehen daher die Gefahr, dass

Nischenprodukte oder ganze Unternehmen vom Markt ver
schwinden werden. Ein solcher Diversitatsverlust kénnte sich

87 | Vgl. acatech 2020.

negativ auf die Resilienz des Sektors gegeniiber zukiinftigen
Krisen auswirken.

Wenn fiir die innovativen Mittelstindler die Priifver-
fahren zu aufwendig werden, wird Deutschland nicht
Technologiefiihrer bleiben. Wo friiher ein Ordner fiir die
Dokumentation gereicht hat, braucht man heute zehn.”

Der Aufschub des Inkrafttretens der Verordnung um ein Jahr
wurde daher von den Befragten begriiBt, da er vor allem kleineren
Unternehmen voriibergehend mehr Handlungsspielraum ver-
schaffe, die Auswirkungen der Pandemie und den Abschluss der
Zertifizierungsverfahren parallel zu bewaltigen.

Einige Befragte heben allerdings auch positive Nebeneffekte der
MDR hervor. So haben die Vorbereitungen fiir die Zertifizierungs-
prozesse zu einer genauen Analyse von Liefer- und Produktions-
ketten gefiihrt und dazu beigetragen, dass auch bei Zulieferern
ein besseres Qualitdtsmanagement eingefiihrt wird. Dies sollte
sich auf die Resilienz der Wertschopfungssysteme positiv aus-
wirken.
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Den Trend zu einer weiteren Fragmentierung der internationalen
Zulassungsstandards betrachten die Expertinnen und Experten
mit Sorge, da hierdurch immer groRere Kapazitaten der Hersteller
gebunden wiirden. Da Medizintechnikunternehmen in Deutsch-
land einen groRen Teil ihrer Umsatze mit Exporten erwirtschaften,
sind sie hiervon besonders betroffen.

Expertinnen und Experten gehen davon aus, dass eine
mangelnde Harmonisierung internationaler Zulassungsstandards
perspektivisch Unternehmen aus dem Markt drangen kdnnte
- ebenso wie die Auswirkungen der MDR. Politik und Verbande
seien daher gefordert, auf eine internationale Harmonisierung
der Normen und Standards hinzuarbeiten und sich fiir bi- und
multilaterale Anerkennungsabkommen einzusetzen.

Ebenfalls beméngelt wird das Fehlen von beschleunigten Zu-
lassungsverfahren fiir besonders innovative oder akut bendtigte
Medizinprodukte, wie bei Arzneimitteln® bereits moglich.

5.2 Zusammenarbeit mit Behorden in
der SARS-CoV-2-Pandemie

Die Zusammenarbeit mit Behérden und Benannten Stellen im
Rahmen der ersten Hochphase der Pandemie im Friihjahr 2020
wird von den befragten Expertinnen und Experten unterschied-
lich bewertet. Etablierte Medizinproduktehersteller haben zum
Teil sehr gute Erfahrungen mit Behérden gemacht, die ihnen die
Zertifizierung/Freigabe fiir einen Ausbau beziehungsweise die
Umstellung von Produktionskapazitaten erleichtert haben. Als
Erfolgsfaktor hat sich hierbei eine offene und kontinuierliche
Kommunikation in beide Richtungen erwiesen.

Deutsche Medizintechnikunternehmen konnten so ihre
Produktionsleistung deutlich steigern und dadurch - nach der
Aufhebung zwischenzeitlich verhdangter Exportstopps - einen
Beitrag zur Bekampfung der Pandemie in Deutschland und
global leisten.®

Positiv ausgewirkt hat sich auch, dass einige Normen fiir Medizin-
produkte und fiir das Risikomanagement in Produktions- und
Lieferketten fiir den Zeitraum der Pandemie kostenlos zur Ver-
fiigung gestellt werden (DIN-Initiative in Absprache mit der
EU-Kommission und der 1S0).%°

88 | Vgl. EMA 2015; 2017; 2020a.
89 | Vgl. GHA 2020.
90 | Vgl. DIN 2020.
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Andere Befragte berichten hingegen, dass sie nur in sehr be-
grenztem Ausmal3 eine hohere Flexibilitat bei der Auslegung
der Regularien erlebt hatten und dass die Umstellung von
Produktionsstatten oder Zulieferern nur durch duBerst auf
wendige Prozesse mdglich gewesen sei. Hierzu hat ihrer Meinung
nach auch beigetragen, dass es zu wenige Benannte Stellen gibt
und dass das Personal dort auch mit der Umsetzung der MDR
voll ausgelastet ist.

.Wir miissen dringend mehr Benannte Stellen schaffen
und diese entsprechend ausstatten, sonst verlieren wir
die Produkte, die Leute und die Unternehmen!”

Zudem sind insbesondere branchenfremde Unternehmen, die
sich auf dem Héhepunkt des Mangels an personlicher Schutz
ausriistung im Frithjahr 2020 bereit erklart hatten, diese zu
produzieren, enttduscht. Urspriingliche Zusagen beziiglich der
Zertifizierung beziehungsweise einer Abnahme auch ohne Zerti-
fizierung seien vonseiten der Bundesregierung nicht eingehalten
worden.

Einig sind sich die Befragten dahingehend, dass auch bei gro3en
Gesundheitskrisen der vollkommene Verzicht auf die Zerti-
fizierung und Priifung von Medizinprodukten keine Option ist.
Vielmehr sollten Ldsungen angestrebt werden, die Flexibilitat und
Wahrung der Qualitdtsstandards vereinen (siehe auch Kapitel 7).

Um in Krisensituationen schnell zu solchen pragmatischen
Lésungen zu kommen, bedarf es entsprechender personeller
Ressourcen und Kompetenzen sowohl aufseiten der Behdrden
als auch bei den Unternehmen. Diese entsprechend auszubilden
und auf den Fall von Schockereignissen vorzubereiten, muss ein
kontinuierlicher Prozess sein, der erhebliche Investitionen er-
fordert.

5.3 Einfache Medizinprodukte

Als besonders kritisch in der SARS-CoV-2-Pandemie haben sich
personliche medizinische Schutzausriistung und Desinfektions-
mittel erwiesen. Der sprunghafte Anstieg im globalen Bedarf bei
gleichzeitig unzureichender Bevorratung in den meisten Landern
resultierte in einer globalen Konkurrenz bei der Beschaffung,



steigenden Preisen und Versorgungsengpassen insbesondere in
der ersten Hochphase der Pandemie im Frithjahr 2020.

Verstarkt wurde diese Entwicklung durch die globale
Konzentration der Produktion - vorwiegend in Landern mit
niedrigen Produktionskosten und dort in wenigen Produktions-
statten - verbunden mit verhangten Exportstopps, um Schutz
ausriistung moglichst im eigenen Land zu halten.

Auf nationaler Ebene kam Expertinnen und Experten zufolge ver-
schérfend eine mangelnde Abstimmung bei der Beschaffung
hinzu: Akteure auf Bundes- und Landerebene sowie Einkaufs-
gemeinschaften von Kliniken und Krankenhausern waren parallel
auf dem Markt aktiv, was zusatzliche Nachfragespitzen und In-
effizienzen bei der Verteilung erzeugte. Dies betraf zum Teil auch
komplexere Medizinprodukte wie Beatmungsgerate.

Kasten 3: Plattform ,Notversorgung
Desinfektionsmittel” des Verbands der
Chemischen Industrie

Um zumindest fir die Kerneinrichtungen des Gesundheits-
systems die Desinfektionsmittelversorgung zu sichern, rief
der Verband der Chemischen Industrie (VCI), unterstiitzt
durch die Boston Consulting Group und unter einem Mandat
des Krisenstabs der Bundesregierung, die Initiative ,Notver-
sorgung Desinfektionsmittel” ins Leben.”"

Ihr Kernelement war eine digitale Marktplattform, die
Produzenten und Dienstleister mit Krankenhausern, Pflege-
einrichtungen und Arztpraxen vernetzte. Dies ermdglichte
die Koordination der Versorgung, unterstiitzte bestehende
Lieferketten, erleichterte Kontakte zwischen den Akteuren
und schuf eine zentrale Anlaufstelle fiir Informationen. Mehr
als 450 Partner beteiligten sich an der Initiative, unter ihnen
auch Unternehmen, die tiblicherweise nicht in

91 | Vgl. VCI 2020a; 2020b.
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Ein Positivbeispiel fiir die Zusammenarbeit von Industrie, Ver-
banden und Politik stellt die Plattform ,Notversorgung Des-
infektionsmittel” dar. Sie wurde unter Federfiihrung des Ver-
bands der Chemischen Industrie (VCI) ins Leben gerufen, um die
Versorgung mit Desinfektionsmitteln in Deutschland im Friithjahr
2020 (siehe Kapitel 2) zu verbessern (siehe Kasten 3).

die Produktions- und Lieferketten von Desinfektionsmitteln
eingebunden sind und ihre Prozesse und/oder Produktion
zu diesem Zweck umstellten oder erweiterten.

Durch die Plattform konnten Produktion, Abfillung,
Konfektion und Verteilung fertiger Desinfektionsmittel
oder einzelner Rohstoffkomponenten aller beteiligten
Unternehmen aufeinander abgestimmt werden. Uber zehn
Millionen Liter Desinfektionsmittel wurden so an mehrere
Tausend Gesundheitseinrichtungen verteilt.

Die Plattform ,Notversorgung Desinfektionsmittel” war nur
fur die konkrete Notfallsituation konzipiert und wurde im
Juni 2020, als die Nachfrage nach Desinfektionsmitteln
wieder Uber tibliche Marktmechanismen gedeckt werden
konnte, abgeschaltet. Sie zeigt vorbildlich, wie eine digital er
moglichte, voriibergehende Koordination und Kooperationen
zwischen Marktteilnehmern kritische Versorgungsengpasse
beheben kénnen.
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5.4 Komplexe Medizinprodukte

Auch bei komplexen Medizingeraten fithrten Exportstopps fiir
personliche Schutzausriistung (PSA) und GrenzschlieBungen zu
Verwerfungen in den globalen Produktions- und Lieferketten. So
kam es zu Verzégerungen beim Hochlaufen der Produktion von
Medizinprodukten zur Behandlung von COVID-19-Patientinnen
und -Patienten (zum Beispiel Beatmungsgerate, Blutgasanalyse-
gerate), da an global verteilten Produktionsstandorten PSA
fehlte, was die Produktion von Komponenten verzogerte, und
Lieferungen von Komponenten und Bauteilen teilweise an ge-
schlossenen Grenzen aufgehalten wurden.®?

Probleme traten einigen Expertinnen und Experten zufolge auch
aufgrund eines unzureichenden klinisch-technologischen Ver-
standnisses bei einigen Entscheidungsverantwortlichen auf. So
kénnen Beatmungsgeréte fiir Intensivpatientinnen und -patienten
ohne dazugehorige Blutgasanalysegeréate nicht sinnvoll betrieben
werden - was bei deren Beschaffung nicht immer hinreichend
beriicksichtigt wurde.

Fiir komplexe Medizinprodukte sind Beschaffungs- und
Produktionszyklen oft sehr lang, was agile Reaktionen auf
plotzlich auftretende Bedarfe in Krisen der 6ffentlichen Gesund-
heit, wie bei der aktuellen Pandemie, zusatzlich erschwert. Hierzu
tragen auch enge Vorgaben im Vergaberecht bei.

Aufgrund der relativ geringen Produktionsvolumina bei
komplexen Medizingerdten haben Hersteller bei Zulieferern nur
eine schwache Verhandlungsposition und stehen im Fall von
Produktions- und Lieferengpéssen am Ende ihrer Prioritatslisten.
Die geringen Volumina begrenzen aulerdem die Moglichkeit
der Hersteller, ihre Zulieferquellen zu diversifizieren. Solche
Abhéngigkeiten, vor allem auch von tieferen Schichten der
Lieferkette, sind zum Teil erst durch die Verwerfungen im inter-
nationalen Warenverkehr zutage getreten.

JKritisch wird es vor allem in den tieferen Ebenen der
Lieferkette der Medizintechnik. So ab Tier 3. So weit
reicht die Transparenz meist nicht.”

92 | Vgl. BDI 2020a; SPECTARIS 2020.
93 | Vgl. SPECTARIS 2020.
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Fir komplexe Medizingerate ohne direkte Relevanz fiir die SARS-
CoV-2-Pandemie kam es nach Beobachtungen der Expertinnen
und Experten eher zu geringen Lieferr und Produktions-
problemen. Hier war auch ein partieller Einbruch des Bedarfs
(zum Beispiel bei Implantaten) aufgrund von aufgeschobenen Be-
handlungen und Investitionen zu beobachten, der die finanzielle
Handlungsfahigkeit einiger Unternehmen einschrankte.

Eine speziell den Bereich hochwertiger und komplexer Medizin-
technikprodukte betreffende Herausforderung ist, dass Produkte
meist nicht schliisselfertig geliefert werden. Fiir deren
Installation sowie zum Teil auch Wartung und Betrieb ist oftmals
der Einsatz von Fachpersonal des Herstellers erforderlich. Durch
die hohe Exportquote und die gleichzeitige globale Verteilung
von Produktionsstandorten und geratspezifischer Expertise ist
der Medizintechniksektor daher im besonderen MaRe auf den
freien Verkehr von Personal und Produkten iiber Landesgrenzen
hinweg angewiesen.®

Unternehmen haben aufgrund der GrenzschlieBungen ihre
digitalen Angebote fiir Wartung und Vertrieb ausgebaut. Dies
hat den Befragten zufolge zwar die Disruptionen vermindert,
konnte aber den personlichen Austausch und die direkte Be-
hebung von Problemen vor Ort nicht vollstandig ersetzen.
Teilweise sind solche Angebote auch an fehlender digitaler
Infrastruktur gescheitert. Um fiir zukiinftige Krisen gertistet zu
sein (die auch den digitalen Bereich betreffen konnten), bedarf
es daher intelligenter Konzepte, die ein einfaches Wechseln
zwischen analogen und digitalen Formen des Kundenkontakts
erleichtern.

Gleichzeitig berichten manche Expertinnen und Experten, dass
sich Kunden und Anwender nicht ausreichend auf magliche
Storfalle und Schockereignisse vorbereiten. Gemeinsame
Szenarioanalysen von Medizintechnikherstellern und ihren
Kunden seien hier wiinschenswert, bedirften aber einer sorg-
faltigen und wettbewerbsrechtskonformen operativen Um-
setzung, da sie die Offenlegung sensibler Unternehmensdaten
erfordern konnten.



5.5 Diagnostikprodukte

Diagnostikprodukte sind essenziell, um Krankheiten zu er
kennen und Infektionen nachzuverfolgen. In einer akuten
Pandemie, wie der derzeitigen SARS-CoV-2-Pandemie, kommt
ihnen daher eine besondere Bedeutung zu, um das Infektions-
geschehen beurteilen und einddmmen zu kénnen.

Insbesondere zu Beginn der SARS-CoV-2-Pandemie haben
Probleme in den Liefer und Produktionsketten zu Ver
zogerungen beim Aufbau hinreichender Testkapazitaten bei-
getragen. Trotz einer Verbesserung der Versorgungslage bestehen
auch in der zweiten Hochphase der Pandemie im Herbst/Winter
2020 weiterhin Engpasse.

Kritisch sind vor allem globale Lieferprobleme fiir Reagenzien
und Grundsubstanzen molekularbiologischer Tests (die unter
anderem zur Diagnose von SARS-CoV-2-Infektionen verwendet
werden) aufgrund der rapide gestiegenen Nachfrage, was auch
eine Verzogerung des Aufbaus ausreichender Testkapazitaten in
vielen Landern zur Folge hatte.®* So berichten Expertinnen und
Experten, dass beispielsweise der Bedarf an Guanidin von 24
Tonnen jahrlich auf 23 Tonnen im Monat angestiegen sei.

Die Griinde fiir die globalen Lieferprobleme sind unter anderem
eine vergleichsweise hohe globale Abhédngigkeit von wenigen,
geografisch konzentrierten Herstellern und relativ geringe
Lagerbestande bei Zulieferern, Produzenten und Zwischen-
handlern. So liegen etwa zwei Drittel der globalen Produktions-
kapazitaten fiir RNA-Extraktions- und PCR-Testkits in China.®
Allerdings ist auch hervorzuheben, dass ein derartiger Anstieg
der Nachfrage schlicht die verfiigbaren Produktionskapazitaten
libersteigt und sich diese nicht kurzfristig erhéhen lassen.

Abgesehen von (chemischen) Reagenzien gab es auch Engpasse
bei anderen Bedarfsartikeln, wie etwa Wattestabchen fiir die
Probenentnahme, Lateralflussmembranen (wie sie beispielsweise
flir Antigen-,Schnelltests” benutzt werden) oder Pipettenspitzen
und Plastiktragern fiir das Laden von Proben in Diagnosegerate.

94 | Vgl. ebd.
95 | Vgl. McKinsey & Company 2020.
96 | Vgl. ebd.

97 | Vgl. BVMed et al. 2020.
98 | Vgl. BMBF 2020b; BMWi/BMG 2020.
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.Wir hétten nie gedacht, dass es mal einen Engpass bei
Einweg-Plastikartikeln geben wiirde. Wir haben dann
aber immer einen Workaround gefunden und auch fiir
unsere Kunden mitbestellt.”

Weitere, ebenso wichtige Griinde fiir Verzogerungen und mangel-
hafte Testkapazitédten in vielen Landern waren eine ineffiziente
Logistik, mangelnde Interoperabilitdt zwischen Testsystemen
verschiedener Hersteller, fehlerhafte Analysen von Bedarf und
Angebot, inaddquate Verteilung und ineffektives behérdliches
Krisenmanagement.®

Einige Expertinnen und Experten berichten zudem, dass neu
entwickelte Testverfahren in Deutschland zwar relativ schnell
validiert und zertifiziert werden konnten, ein groBflachiger Ein-
satz aber an der mangelnden Erstattungsfahigkeit der Tests
durch Krankenkassen scheiterte. Hier habe es an politischer
Unterstiitzung im Hinblick auf beschleunigte Bewertungs-
verfahren oder voriibergehende Ausnahmeregelungen gefehlt.’
Gegebenenfalls konnen auch ,Selbsttests”, die von Patientinnen
und Patienten selbst oder an qualifizierten Stellen (zum Beispiel
Apotheken) durchgefiihrt werden, einen Beitrag zum Infektions-
schutz leisten und insbesondere Laborkapazitdten entlasten.

Zur mittel- und langfristigen Erhohung der Resilienz regen
Expertinnen und Experten Investitionen in die Entwicklung
maoglichst vielseitig einsetzbarer Diagnostikansdtze an und
schlagen zudem eine Verstandigung der Hersteller tiber einheit-
liche Standards vor. Dadurch kénnte eine Interoperabilitat von
Testgeraten geschaffen und Liefer- beziehungsweise Produktions-
engpasse bei einzelnen proprietaren Verbrauchsmitteln somit
ausgeglichen werden.

Die Unterstiitzung der Bundesregierung fiir die Entwicklung
neuer, erganzender Diagnostikverfahren sowie zur Ausweitung
der Produktionskapazitaten fiir Antigenschnelltests wird zudem
sehr begriiRt.*®
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6 Digitalisierung im
Gesundheitssektor

Eine starkere Digitalisierung sowie eine intensivere
Nutzung von Gesundheitsdaten kénnten den Gesund-
heitssektor resilienter machen. Hierfiir fehlen aber
weiterhin ausreichende digitale Infrastrukturen,
verbindliche Standards zu Qualitat und Interoperabili-
tat sowie Plattformen fiir den Zugang zu Gesundheits-
daten. Datenschutzldsungen miissen vereinheitlicht
und handhabbar gemacht werden. Dabei sind hochste
Anforderungen an die Resilienz der verwendeten Infra-
struktur und Anwendungen, zum Beispiel gegeniiber
groB3flachigen Cyberangriffen, zu erfiillen.

Qualitatsfortschritte und Effizienzsteigerungen in der Gesund-
heitsversorgung, sowohl fiir einzelne Patientinnen und Patienten
als auch fiir das System als Ganzes, werden in Zukunft mehr und
mehr von der Erhebung und Verarbeitung groer Datenmengen
abhéngen.*

Das Leitbild hierbei sollte sein, die Gesundheitsversorgung zu
verbessern sowie Innovation und Wertschopfung zu fordern,
ohne das Recht auf informelle Selbstbestimmung und die
Datensicherheit zu vernachlassigen. Dies impliziert nicht die
Notwendigkeit einer staatlichen Zentralisierung von Gesundheits-
daten, sondern die Schaffung eines regulatorischen Rahmens, der
Blirgerinnen und Biirgern genauso wie Unternehmen die notige
Sicherheit gibt.

Die auf diese Weise mdglichen 6konomischen Effizienzgewinne
fiir das deutsche Gesundheitssystem werden auf bis zu 34
Milliarden Euro pro Jahr geschéatzt.'® Zudem macht ein hoherer
Grad an Digitalisierung die Anwendung von Ansatzen aus dem
Bereich Big Data und Kiinstliche Intelligenz fiir die bessere Pra-
vention, Diagnose und Therapie von Krankheiten tiberhaupt erst
maglich.”® Um fiir deutsche und europdische Patientinnen und
Patienten bestmdgliche Ergebnisse zu erzielen, ist es essenziell,
dass flr Forschung, Entwicklung und Anwendungen auch

99 | Vgl. BIO Deutschland et al. 2020; SVR Gesundheit 2020.
100 | Vgl. McKinsey & Company 2018.

europdische Datensatze zur Verfligung stehen. Das EU-Projekt
.1+ Million Genomes" und die von der Bundesregierung ge-
startete genomDE-Initiative sind in diesem Zusammenhang sehr
zu begrtiBen.'0?

Auch zur Bewaltigung der SARS-CoV-2-Pandemie hatte ein
hoherer Grad an Digitalisierung des Gesundheitssystems in
Deutschland einen wertvollen Beitrag leisten kénnen. So aber
waren Gesundheitsamter zu Beginn der Pandemie in Bezug auf
ihre digitale Infrastruktur, ihre Vernetzung und Méglichkeiten zum
Datenaustausch untereinander nicht hinreichend ausgestattet.'®
AufBerdem wird beispielsweise eine einheitliche elektronische
Patientenakte (ePA) als wichtiger Faktor genannt, die in Deutsch-
land allerdings erst mit Beginn des Jahres 2021 eingefiihrt
wurde.'*

Die Expertinnen und Experten heben jedoch auch hervor, dass
die Bundesregierung in Zusammenarbeit mit den Akteuren des
Gesundheitssystems in relativ kurzer Zeit wichtige L6sungen
wie das Zentralregister fiir Intensivbetten (DIVI-Register) oder die
Corona-Warn-App auf den Weg gebracht hat. Auch die verstarkte
Nutzung der Telemedizin wurde positiv hervorgehoben.

6.1 Herausforderungen fiir die
Nutzung von Gesundheitsdaten

Obwohl die Themen E-Health, Nutzung von Gesundheitsdaten
und Digitalisierung im Gesundheitssystem allgemein schon sehr
lange diskutiert werden, sehen die Expertinnen und Experten in
Deutschland und Europa weiterhin groen Nachholbedarf. Zu-
sammenfassend werden vier Kernherausforderungen genannt:

= Erstens ist die vorhandene digitale Infrastruktur im
deutschen Gesundheitssystem mangelhaft und unzureichend
vernetzt. Viele relevante Daten werden gar nicht oder nicht
systematisch erhoben oder nicht in passende Systeme ein-
gespeist.

= Zweitens gibt es bisher kaum einheitliche Standards und
Normen fiir die Qualitdt und Interoperabilitat von Gesund-
heitsdaten und -software sowie Dateninfrastrukturen - weder
zwischen verschiedenen Verwaltungseinheiten (zum Beispiel

101 | Vgl. acatech 2017; Agrawal/Prabakaran 2020; BCG 2019b; BDI 2020b; EIT Health/McKinsey & Company 2020; McKinsey & Company 2018; Pastorino

et al. 2019; Plattform Lernende Systeme 2020; SVR Gesundheit 2020.

102 | vgl. BMG 2020a; EU-KOM 2020a.
103 | Vgl. Tagesschau.de 2020.
104 | Vgl. BMG 2019; OECD 2020a.
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Bundeslandern oder EU-Mitgliedstaaten) noch zwischen ver-
schiedenen Akteuren des Gesundheitssystems (zum Beispiel
Unikliniken und Krankenh&ausern) und zum Teil auch nicht
zwischen verschiedenen Anbietern dhnlicher Produkte und
Dienstleistungen.'® Daten liegen meist iiber viele Daten-
silos verteilt vor, die einen Datenaustausch untereinander
(technisch und rechtlich) nicht zulassen.

= Drittens stellen die strikten und oft uneinheitlichen Daten-
schutzvorgaben (nicht nur zwischen EU-Mitgliedstaaten,
sondern auch zwischen den einzelnen Bundeslandern) Hinder-
nisse fir die Erhebung und Nutzung von Gesundheitsdaten
dar. Insbesondere Unternehmen selbst sind oft vom Zugriff
auf anonymisierte Daten ausgeschlossen, was Forschung
und Entwicklung, aber auch datengetriebene Geschafts-
modelle deutlich erschwert.!%
Bestrebungen, bei diesen beiden Punkten zu einheitlichen
Standards zu gelangen, werden sowohl durch die unter
schiedlichen Gesundheitssysteme der EU-Mitgliedstaaten
als auch durch die geringe Gesetzgebungskompetenz der
EU (beziehungsweise die vorhandene Kompetenz der Bundes-
lander) erschwert.

= Viertens gibt es starke Beharrungstendenzen und Skepsis
gegeniiber der Digitalisierung und ihren Vorteilen im
Medizinsektor. Kurzfristig wird die Digitalisierung von Be-
schaftigten im Gesundheitswesen oftmals als zusatzliche
Belastung oder sogar als Bedrohung des eigenen Arbeits-
platzes beschrieben. Daher sind mehr Best-Practice-Bei-
spiele notig, die die Vorteile hinsichtlich der Reduktion von
Dokumentationszeitaufwénden oder fiir die individualisierte
Medizin aufzeigen. Digitale Werkzeuge missen sich aus
Sicht der Beschaftigten nutzenstiftend in den Arbeitsalltag
integrieren lassen.

.Ich kenne keine andere Branche, die so konservativ und
in ihren Strukturen und Prozessen eingefahren ist wie
die Medizin. Um hier bei der Digitalisierung etwas zu
bewegen, braucht es neben grofSen Investitionen und
guten Argumenten auch einen langen Atem.”

105 | Vgl. BDI 2020b.

106 | Vgl. BDI 2020b; BIO Deutschland et al. 2020.
107 | Vgl. EMA 2020b; Security Intelligence 2020.
108 | Vgl. BSI 2020.

Digitalisierung im Gesundheitssektor

6.2 Resilienz eines digitalisierten
Gesundheitswesens

Wenn mehr und mehr Prozesse und Dienstleistungen im Gesund-
heitssektor digitalisiert werden und auf einen kontinuierlichen
Zugang zu Daten angewiesen sind, bringt dies gleichzeitig
Herausforderungen fiir die Resilienz mit sich. Infrastrukturen,
Plattformen und Prozesse fir den sicheren Austausch von
Gesundheitsdaten missen robust gegeniiber verschiedenen
Schockszenarien (Cyberangriffen, Ausfallen physischer IKT-
Infrastrukturen etc.) sein.

Berichte iber Cyberangriffe auf die Lieferketten der Impfstoff-
produktion oder auf die Datenbanken der EMA im Verlauf der
SARS-CoV-2-Pandemie verdeutlichen die akute Relevanz der
Cybersicherheit fir den Gesundheitssektor.'”” Auch im aktuellen
Bericht zur [T-Sicherheitslage vom Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) werden die besonderen Gefahren beim
Umgang mit Gesundheitsdaten betont.'®

Eine Herausforderung liegt darin, den Schutz der Daten vor un-
befugten Zugriffen einerseits und gleichzeitig den sicheren sowie
permanenten Zugriff auf relevante Daten fiir berechtigte Akteure
im Gesundheitssektor andererseits zu gewahrleisten. Hierzu be-
darf es sicherer und widerstandsfahiger IKT-Infrastrukturen,
die idealerweise auf verteilten und foderierten Architekturen be-
ruhen, sowie einer klaren Regelung von Verantwortlichkeiten und
Zugriffsrechten. Ein kritischer Punkt hierfiir ist die Sicherstellung
der genutzten Identitédten Uber falschungssichere Zertifizierungs-
systeme.'%

Expertinnen und Experten geben zu bedenken, dass die gleich-
zeitige, vollumfangliche Fortfihrung einer parallelen - analogen
wie digitalen - Datenerhebung keine Option sein kénne, da
damit mégliche Effizienzgewinne im Gesundheitssystem zunichte
gemacht wiirden. Eher geeignet seien Notfallplane fiir hybride
Lésungen, die eine kurzfristige Umstellung auf analoge Prozesse
bei kritischen Systemausfallen ermdoglichen.

Zudem sehen einige Expertinnen und Experten die Gefahr, dass
Deutschland und Europa in diesem Bereich in eine techno-
logische Abhéngigkeit von anderen Wirtschaftsraumen, ins-
besondere den USA, geraten.

109 | Vgl. BMWi 2020a; BSI 2019, 2020, EU-KOM 2020d; Plattform Lernende Systeme 2020.
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So baut beispielsweise Amazon Web Services in Zusammen-
arbeit mit verschiedenen Partnern wie Deloitte Cloud-Services zur
Sammlung, Aufbereitung, Verarbeitung und zum Austausch von
aggregierten und anonymisierten Gesundheitsdaten auf. Diese
sollen dann fiir die Forschung und Entwicklung, aber auch zum
Vertrieb von Medikamenten und Gesundheitsdienstleistungen
genutzt werden. Amazon ist in den USA auch zunehmend im
Bereich der Krankenversicherung aktiv und erhalt dadurch Zu-
gang zu noch gréBeren Datenmengen. Weitere Unternehmen
wie Google oder Ali Health (Tochter der Alibaba Group) sind in
diesem Bereich ebenfalls sehr aktiv."®

.Die Digitalisierung im Gesundheitssektor wird kommen,
aber wenn wir nicht aufpassen, werden wir auch hier
vollkommen auf Amazon und Co. angewiesen sein.”

110 | Vgl. Deloitte 2019; Financial Times 2020; HBR 2018.
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Die Verkniipfung personalisierter (Kunden-)Daten, die fiir eine
Profilbildung geeignet sind, mit sensiblen Gesundheitsdaten
bringt fiir diese Unternehmen Wettbewerbsvorteile durch
Skaleneffekte. Es besteht daher mittel- und langfristig das Risiko,
dass bei der Verarbeitung und Nutzung von Gesundheitsdaten
eine Konzentration bei wenigen Unternehmen stattfindet, wie
es sie in anderen Bereichen der Plattformdkonomien bereits gibt.

Gerade im Hinblick auf volatiler werdende Handelsbeziehungen
ist ein Verlust technologischer Souveranitdt schadlich fiir die
Resilienz in diesem sensiblen Sektor. Um dieser Entwicklung
entgegenzutreten, missten in der EU Rahmenbedingungen
geschaffen werden, die die Entstehung und Skalierung von
europdischen Anbietern fiir datenbasierte Dienstleistungen im
Gesundheitssektor befordern.
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7 Ansatze zur Steigerung
der Resilienz in Wert-
schopfungssystemen
der Gesundheits-
industrien

Im Folgenden werden spezifische Ansatze zur Steigerung der
Resilienz in den Wertschopfungssystemen der Gesundheits-
industrien (siehe Abbildung 8) skizziert. Fiir eine Diskussion
sektoriibergreifender Ansatze, die selbstverstandlich auch in
den Gesundheitsindustrien Anwendung finden sollten, siehe
acatech IMPULS Resilienz als Gestaltungsziel von Wertschépfungs-
netzwerken und Lieferketten.

Ein iibergreifendes Problem fiir die Resilienz des Gesundheits-
sektors ist die oft am unteren Limit kalkulierte Personalaus-
stattung. Diese Problematik wird im vorliegenden acatech IMPULS
aufgrund des Fokus auf Liefer- und Produktionsketten nicht aus-
fuhrlich diskutiert, aber in Kasten 4 kurz skizziert.

Aufbau einer strategischen Reserve fiir
Medikamente und Medizinprodukte

« Liste versorgungskritischer Produkte und Rohstoffe

« Kombination von physischen Lagern, vernetzten Bestanden

und Produktionsreserven
Klarung der Rolle europédischer
Produktionskapazitaten
* Runder Tisch fiir versorgungskritische Produkte

* Starkung des Standorts fir innovative
Medikamente und Medizinprodukte

Verbesserung der Personalausstattung

* Angepasste Instrumente zur Personalbemessung
» Weiterbildung und attraktive Karriereoptionen
 Anerkennung européischer Abschliisse

Koordination und Biindelung
bestehender Forschungskompetenzen

* Nationale Proof-of-Concept-Plattform zur Beschleunigung
der Translation hochinnovativer Ansétze

* Européische und internationale Kooperationen

Resilienz in den
*

Gesundheitsindustrien

Flexibilisierung und Beschleunigung
von Zulassungsverfahren

« Definierte beschleunigte Verfahren fiir Krisensituationen
* FastTrackVerfahren fiir innovative Medizinprodukte
» Wahrung hoher Qualitatsstandards

Reform der Anreizstrukturen/der
Kostenerstattungsmodelle

* Verpflichtendes Multi-Sourcing in Rabattvertragen

« Vergiitung von Bereitstellung statt Verbrauch bei
kritischen Arzneimitteln wie Antibiotika

Schaffung eines europdischen Gesundheitsdatenraums und
konsequente Digitalisierung des Gesundheitssektors

* Sichere Plattform zum Austausch von Gesundheitsdaten
* Standards fiir Qualitat und Interoperabilitat
* Code of Conduct und geregelter Zugang zu Daten fiir Industrie

Abbildung 8: Handlungsfelder fiir die Gesundheitsindustrien (Quelle: eigene Darstellung)

111 | Vgl. acatech 2021a.
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Kasten 4: Personalausstattung im Gesundheits-
system verbessern

Die SARS-CoV-2-Pandemie hat bereits lange bestehende
Personalengpasse in Kliniken, Krankenhdusern, Pflegeein-
richtungen, medizinischen Laboren, Amtern und Behérden in
den Fokus der 6ffentlichen Debatte geriickt. Diese Personal-
engpasse werden durch den herrschenden hohen Kostendruck
verscharft beziehungsweise liegen in ihm begriindet.

Es muss zwischen kurzfristigen Losungen fiir den Umgang
mit akuten Personalengpdssen in der SARS-CoV-2-Pandemie
und Ansatzen zur Behebung struktureller Probleme unter-
schieden werden.

Eine kurzfristige Verbesserung wéhrend der Pandemie ver-

sprechen unter anderem die folgenden MaRnahmen:"?

= digitale Register (ber verfiighare (Intensiv-)Pflege-
krafte (analog zum DIVI-Register), um Patientinnen und
Patienten und/oder Personal zwischen Krankenhausern
und Kliniken verlegen beziehungsweise versetzen zu
konnen,

7.1 Strategische Reserve fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte

Eine MaBnahme, die zurzeit im Zentrum der Diskussion steht, ist
die Einrichtung einer strategischen Reserve fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte. Sowohl auf deutscher als auch auf europaischer
Ebene bewegen sich bereits erste politische Initiativen in diese
Richtung. So hat die Bundesregierung im November 2020 Plane
verabschiedet, in einem Verfahren mit drei Phasen schrittweise
eine Nationale Reserve Gesundheitsschutz aufzubauen."

Einige Expertinnen und Experten sehen die europdische Ebene
als hierfiir geeigneteren Rahmen (zum Beispiel die rescEU-Reserve
fur medizinische Ausriistung der EU), da die Lasten der Vorrats-
haltung unter den verschiedenen EU-Mitgliedstaaten aufgeteilt
werden kénnten." Andere Expertinnen und Experten hingegen
verweisen auf GrenzschlieBungen wéhrend der SARS-CoV-2-
Pandemie sowie lange europaische Abstimmungsprozesse und
befiirworten daher ein nationales Vorgehen.

112 | vgl. DGIIN 2020; ZDF 2020.

113 | Vgl. prognos/Bertelsmann Stiftung 2018; ver.di 2020.
114 | Vgl. BReg 2020a.

115 | Vgl. ifo Institut 2020a; SVR 2020.
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= schnelle Weiterbildung, um mehr Personal auch fiir den
Einsatz im Intensivbereich zu qualifizieren, sowie
= vorlibergehendes Aussetzen der Personaluntergrenzen.

Um die langerfristigen strukturellen Probleme gerade im Be-

reich der Pflege anzugehen, hat die Bundesregierung unter

anderem mit der ,Konzertierten Aktion Pflege" reagiert. Die

Expertinnen und Experten begriiBen diese Initiative als ersten

Schritt, fordern aber weiterreichende Anderungen. Vorschlige

umfassen unter anderem:"?

= Instrumente zur Personalbemessung, die sich nicht an
Untergrenzen orientieren,

= attraktivere Karrieremdglichkeiten durch Fort- und
Weiterbildung, um Pflegekrafte im Beruf zu halten,

= mehr Selbstbestimmung und besser planbare Arbeits-
zeiten fir Pflegekrafte sowie

= Leitfaden der Europaischen Kommission, die eine gegen-
seitige Anerkennung beruflicher Qualifikationen des
Gesundheitspersonals aus Mitgliedstaaten beschleunigen.

All dies setzt eine offene politische Debatte iiber damit ein-
hergehende Mehrkosten voraus.

Einig waren sich die Befragten, dass, wenn man sich fiir den
Aufbau einer Reserve entscheidet, zunachst eine Expertengruppe
eine Liste versorgungskritischer Medizinprodukte (zum Beispiel
zur Aufrechterhaltung der Intensivmedizin) erarbeiten miisse.
Eine Reserve, die eine Vollversorgung garantiert und gegen alle
potenziellen Gesundheitsrisiken absichert, sei 6konomisch nicht
darstellbar.

,Wir brauchen eine Liste der hundert kritischen Medizin-
produkte und Medikamente fiir die Notfallversorgung.
Dann muss man einen Vorrat anlegen. Alle Akteure
miissen sich daran beteiligen.”

Einige Expertinnen und Experten zweifeln allerdings daran, ob
die Erstellung einer solchen fixen Liste tatsachlich maglich ist.
Insbesondere bei hochwertigen Medizinprodukten misse zudem
bedacht werden, dass diese aufgrund der kurzen Innovations-
zyklen auch potenziell schnell veralten und dass Verfallsdaten von
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Arzneimitteln und anderen Verbrauchsmitteln nicht Giberschritten
werden diirfen. Eine Minderheit sieht strategische Reserven ins-
gesamt kritisch und bevorzugt eine Absicherung der Versorgung
liber den Weltmarkt.

Fiir den Fall der Umsetzung der strategischen Reserve muss die
Erarbeitung von Konzepten im Dialog zwischen Politik, Behorden,
Akteuren des Gesundheitssystems und Unternehmen erfolgen. So
kann eine maglichst effiziente Aufgabenteilung erreicht werden.
Als mogliche Organisationsform werden hier zum Beispiel Public-
private-Partnerships genannt. In jedem Fall muss beziiglich der
Ubernahme entstehender Kosten ein politischer Diskurs gefiihrt
werden.

Grundlage fiir die Ausgestaltung der Reserve sollten eine genaue
Bedarfsanalyse sowie eine Analyse potenzieller Abhédngigkeiten
von globalen Lieferketten fiir die identifizierten versorgungs-
kritischen Produkte sein. Um zu (berpriifen, ob die strategische
Reserve den Anforderungen eines Schockereignisses gewachsen
ist, wird zudem eine regelmaRige gemeinsame Szenarioplanung
und -analyse der beteiligten Unternehmen, staatlichen Stellen
und Behorden empfohlen.

Vorgeschlagene Modelle fiir eine strategische Reserve umfassen
unter anderem:

= Klassische" Reserve: eine zentral organisierte Vorrats-
lagerung versorgungskritischer Medikamente, Medizin-
produkte sowie kritischer Vor- und Zwischenprodukte flr
eine festgeschriebene Anzahl an Monaten. Ein aktives Lager-
management (,first in, first out") stellt sicher, dass gelagerte
Produkte vor Ende der Haltbarkeit wieder in Umlauf kommen.
Dieser Ansatz eignet sich insbesondere fiir Rohstoffe zur
Herstellung von Medikamenten und Diagnostika oder gut
lagerbare Artikel wie Schutzausriistung.

= Intelligente, dezentrale Reserve: Statt zentraler Lagerhaltung
gibt es digitale Register der Vorrate bei Herstellern, Zwischen-
handlern, Kliniken/Krankenhausern etc. Beim Unterschreiten
bestimmter Pufferkapazitaten werden GegenmaBBnahmen
eingeleitet, eher lokal begrenzte Engpésse durch effizientes
Verschieben an Vorraten gel6st. Frankreich hat sich im Verlauf
der SARS-CoV-2-Pandemie entschieden, ein solches Konzept
in Zusammenarbeit mit Microsoft fiir ausgewahlte Medizin-
produkte auf Basis standardisierter Produktkennungen (GS1-
Standard) aufzusetzen."®

116 | Vgl. Resah 2020.
117 | Vgl. BvMed 2020a; 2020b.
118 | Vgl. EU-KOM 2020c.

=  Produktionsreserve: Statt Produkte vorzuhalten, schlieBt man
Vertrage mit Unternehmen, die eigentlich andere Produkte
herstellen. Diese stellen dann im Krisenfall ihre Produktion
auf die bendtigten Produkte (zum Beispiel medizinische
Schutzausriistung, bestimmte Medikamente) um. Eine Vor
zertifizierung der Produktionsprozesse und -anlagen ermég-
licht eine schnelle Umstellung im Krisenfall. Verbindliche
Abnahmepreise werden vertraglich geregelt.

Diese Ansatze schlieBen sich keinesfalls gegenseitig aus. Von
verschiedenen Expertinnen und Experten wurden Konzepte be-
furwortet, die alle drei Ebenen umfassen.

JFlr tiber achtzig Prozent aller kritischen Produkte gibt
es keinen Mangel, sondern ein Verteilungsproblem. Hier
braucht es smarte Lésungen, um die Verteilung besser
zu steuern.”

Vorschlage wie diejenigen, die der Bundesverband Medizin-
technologie in Zusammenarbeit mit weiteren Branchenverbanden
der Gesundheitswirtschaft entwickelt, beinhalten unter anderem
konkrete Ideen zur Nutzung einheitlicher, global eingefiihrter
Produktidentifikations- und Klassifikationsstandards, um eine
digitale Koordination zu ermoglichen.'”

7.2 Klarung der Rolle europdischer
Produktionskapazitaten

In der aktuellen Debatte iiber europdische Produktions-
kapazitdten sollte man zwischen der Situation bei versorgungs-
kritischen, etablierten Produkten sowie der Entwicklung und
Produktion neuer, innovativer Arzneimittel und Medizintechnik-
produkte differenzieren.

Die weitere Ausgestaltung und konkrete Umsetzung der im
November 2020 von der Europdischen Kommission vorgelegten
Arzneimittelstrategie® sowie der europdischen Industrie-
strategie konnte fiir alle Arten von Arzneimitteln und Medizin-
technik einen geeigneten Rahmen setzen. Dass innerhalb der Arznei-
mittelstrategie eine systematische Analyse der bestehenden
Lieferketten auf potenzielle Schwachstellen explizit vorgesehen
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ist, begriiBen die Befragten. Auch in anderen Formaten wie
dem Pharmadialog der Bundesregierung wurden hierzu bereits
Konzepte entwickelt.

Fir besonders versorgungskritische, etablierte Produkte wird
neben der Idee einer strategischen Reserve auch ein (Wieder)
Aufbau europaischer Produktionskapazitdaten diskutiert.'?
Erste europaische Unternehmen wie Evonik, Sanofi und Novartis
entwickeln entsprechende Aktivitaten.’® Auch die Bundes-
regierung hat als Reaktion auf Engpésse im Verlauf der SARS-
CoV-2-Pandemie Foérderprogramme zur lokalen Produktion von
beispielsweise medizinischer Schutzausriistung und Antigentests
aufgelegt.™!

Unter den Expertinnen und Experten herrscht ein uneinheit-
liches Meinungsbild mit Blick auf Notwendigkeit, Effektivi-
tat und notige Tiefe potenzieller staatlicher Eingriffe. Daher
wird angeraten, einen Runden Tisch beziehungsweise eine
Expertenkommission mit Vertreterinnen und Vertretern aus
Politik und Industrie einzurichten, um hier klare Positionen und
- gegebenenfalls - Umsetzungskonzepte auszuarbeiten. Da ein
(Wieder-)Aufbau europaischer Produktionskapazitaten vermutlich
mit erheblichen Mehrkosten fiir das Gesundheitssystem ein-
herginge, ist zudem eine breite politische und gesellschaftliche
Debatte notig.

Einige zentrale Argumente aus der Diskussion werden im
Folgenden dargelegt.

Das Hauptargument der Stimmen fiir eine Starkung europdischer
Produktionskapazitéten ist die Verringerung der Abhdngigkeiten
von Importen mit langen und komplexen Liefer und Produktions-
ketten bei der Versorgung mit kritischen Medikamenten und
Medizinprodukten. Diese sei insbesondere auch im Hinblick auf
volatile globale Handelsbeziehungen und aus Resilienzgriinden
geboten, und die entstehenden Vorteile wogen die Nachteile auf.

.Bei Antibiotika hdngen wir am Tropf von China. Wollen
wir das?”

Einigkeit herrscht allerdings dariiber, dass eine véllige
Autarkie Europas bei der Herstellung von Arzneimitteln und

Medizinprodukten weder moglich noch erstrebenswert sei
und es, wenn (berhaupt, nur um sorgfaltig ausgewahlte, ver-
sorgungskritische Produkte gehen kénne. Zudem sind erhebliche
wirtschaftliche EffizienzeinbuBen bei einem Verzicht auf eine
globale Arbeitsteilung im Rahmen der Produktion von Medizin-
gltern zu befiirchten.'?

JAlle Medikamente hier in Europa herzustellen, ist
vollkommen unrealistisch. Aber fiir die besonders
versorgungskritischen Produkte sollte man iiberlegen, ob
man von Importen abhdngig sein will."

Kritische Stimmen geben zudem zu bedenken, dass nicht nur
die Produktion von Wirkstoffen und Fertigarzneimitteln bei
Generika haufig auBerhalb Europas stattfindet, sondern auch
Vorprodukte dort produziert werden. Eine Abbildung der
kompletten Produktionsketten in Europa inklusive der ndtigen
Chemiefabriken sehen viele Expertinnen und Experten als un-
realistisch an.

Eine reine (Riick-)Verlagerung von Produktionskapazitaten bringe
zudem per se nicht unbedingt eine Steigerung der Resilienz.
Auch eine lokal konzentrierte Produktion in Europa kénne bei-
spielsweise durch eine Naturkatastrophe lahmgelegt werden. Das
Ziel musse vielmehr eine Diversifizierung auf Hersteller und
Zuliefererebene sein.™

Der Grundtenor der Interviews ist, dass unter den derzeitigen
Rahmenbedingungen eine Riickverlagerung der Produktion
nach Europa nicht kostendeckend darstellbar beziehungsweise
nicht wettbewerbsfahig sei. Der Idee, Produktionskapazitaten
in Europa ,nur fiir den Notfall” vorzuhalten, wenn der Normal-
betrieb nicht wirtschaftlich ist, stehen die meisten Expertinnen
und Experten skeptisch gegeniiber.

.Produktionskapazitdten hierzulande lediglich als
,Schwingkapazitdit' aufzubauen und vorzuhalten, also
diese nur dann zu nutzen, wenn die néichste Pandemie
kommt, kostet Milliarden. Das macht kein Unternehmer
mit.”

119 | Vgl. BMG 2020b; EP 2020; GTAI 2020; IG BCE 2020; PharmaTEC 2020; Pro Generika e.V. 2020a; VDMA/IfW 2020.

120 | Vgl. HBS 2020; PharmaTEC 2020; Reuters 2020; SRF 2020.
121 | vgl. BMWi 2020b.

122 | Vgl. ifo Institut 2020a; 2020b; VDMA/IfW 2020.

123 | Vgl. ifo Institut 2020a.
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Im Rahmen der offentlichen Debatte zu Engpdssen und
Limitierungen bei der Impfstoffproduktion im Winter 2020,/21
und den steigenden gesamtwirtschaftlichen Auswirkungen
der Pandemie wurde die Option eines staatlich finanzierten
beziehungsweise geférderten Aufbaus von Anlagen zur Impf
stoffproduktion allerdings wieder aufgegriffen. Der zeitliche
Horizont und die Komplexitét eines Aufbaus neuer Produktions-
kapazitaten, aufgrund deren die neuen Produktionsstatten als
kurzfristige Losung nicht infrage kommen, werden dabei oft
ausgeblendet.” Dennoch sehen einige Okonominnen und Oko-
nomen prinzipiell das Potenzial, dass ein friithzeitiges staatliches
Eingreifen auch zu einer Steigerung von Produktionskapazitaten
beitragen kann - und hierin eine mogliche Lehre fiir zukiinftige
Gesundheitskrisen groBen Ausmales.'*

Einige Expertinnen und Experten sehen in der verstarkten Nutzung
hochmoderner und automatisierter Produktionsverfahren eine
Méglichkeit, auch in Europa zu (fast) konkurrenzfahigen Preisen
zu produzieren. Hier kann eine konsequentere Anwendung und
Ubertragung der Konzepte der Industrie 4.0 auf die Arzneimittel-
produktion ein moglicher Ansatz sein, ebenso wie véllig neue
Produktionsverfahren, die aber noch weiterer Entwicklung und
einer griindlichen Validierung bediirfen (siehe Kapitel 4.1).

Okonomische Anreize fiir eine Stirkung europdischer Produktions-
kapazitaten beziehungsweise eine Riickverlagerung nach
Europa konnten entstehen, wenn Vergiitungssysteme gedandert
werden (siehe nachster Abschnitt) oder eine Subventionierung
beziehungsweise staatliche Forderung stattfindet. Hier setzt
das Beihilferecht aktuell enge Grenzen. Allerdings ist die Auf
rechterhaltung der Antibiotikaproduktion durch Sandoz an
einem Standort in Osterreich ein Beispiel dafiir, dass gangbare
Losungen gefunden werden konnen.'?® Derartige staatliche Ein-
griffe werden von einigen Expertinnen und Experten allerdings
kritisch bewertet.

Bei innovativen Arzneimittel- und Medizintechnikprodukten
sprachen sich die Befragten fiir eine aktive Standortpolitik zur
Stérkung der europdischen Produktion aus. Diese sollte unter
anderem folgende Elemente umfassen:

= eine strategische FUuE-Férderung,
= ein weltweites regulatorisches ,level playing field” mit Hin-
blick auf Qualitatskontrolle, Priifungen und Zertifizierungen,

124 | Vgl. HBS 2021; IPG Journal 2021; IW 2021.

125 | Vgl. HBS 2021; IPG Journal 2021.

126 | Vgl. FAZ 2020a.

127 | Vgl. IGES 2019; Pro Generika e.V.,/Mundicare 2020.

= eine (globale) Harmonisierung von Standards und Zu-
lassungsverfahren,

= den Abbau lokaler administrativer Hiirden (zum Beispiel
beim Baurecht) sowie

= einen besseren Zugang zu Wagnis- und Wachstumskapital.

7.3 Reform der Anreizstrukturen/
der Kostenerstattungsmodelle im
Gesundheitssektor

Ein Kerntreiber der Marktkonzentration und der Verlagerung
der Wirkstoffproduktion nach Asien, insbesondere fiir Generika,
ist das derzeitige Erstattungsmodell mit Rabattvertragen, die
oft mit einzelnen oder wenigen Herstellern exklusiv geschlossen
werden.'?’

Anderungen, wie zum Beispiel Vorgaben fiir ein verpflichtendes
Multi-Sourcing bei Rabattvertragen, kénnten dazu fithren, dass
sich mehr Anbieter eines bestimmten Medikaments im Markt
halten kénnen. Ein bestehendes Instrument, das hierfiir genutzt
werden kénnte, sind sogenannte Open-House-Vertrage, die keine
Exklusivitat fir einzelne Hersteller vorsehen.

Zusatzlich kénnten Rabattvertrége eine Verpflichtung zur Diversi-
fizierung auch bei den Zulieferern der Hersteller beinhalten,
um eine reine Verlagerung des Ausfallrisikos auf die néchste
Wertschépfungsstufe zu minimieren. Auch Verpflichtungen zu
regelméaBigen standardisierten Stresstests beziehungsweise zur
Ausarbeitung von Notfallplanen fiir Krisenszenarien sind denk-
bar. Ein weitreichender Vorschlag, um den Aufbau insbesondere
europaischer Produktionsstatten attraktiver zu machen, ware, in
Vertrdgen eine Mindestquote an europdischen Bezugsquellen
festzuschreiben.

Allerdings sind nicht alle Befragten davon liberzeugt, dass diese
Anséatze zur gewlinschten Erhohung der Resilienz fiihren, und
flrchten durch derartige staatliche Eingriffe Effizienzeinbulen.

Um wirtschaftliche Anreize fiir Unternehmen zu schaffen, auch
in die Entwicklung neuer Antibiotika zu investieren, kénnten
alternative Erstattungsmodelle, wie die Vergiitung der Bereit-
stellung eines Reservemedikaments anstelle des eigentlichen
Verbrauchs, eine Losung sein.

47



7.4 Flexibilisierung und
Beschleunigung von
Zulassungsverfahren

Eine flexible Umstellung beziehungsweise Ausweitung der
Produktion von Medizinprodukten und Medikamenten oder der
einfachere Wechsel von Zulieferern konnte die Reaktionsfahig-
keit und Resilienz bei Schockereignissen deutlich erhdhen. Die
sehr komplexen und langwierigen Zertifizierungsverfahren von
(Vor-)Produkten und Produktionsstatten kdnnten vor allem fr
solche Falle beschleunigt beziehungsweise vereinfacht werden,
in denen prinzipiell schon nach den iiblichen Qualitatsstandards
gearbeitet wird. Fiir eine Produktionsumstellung sollte dann keine
vollumféngliche neue Zertifizierung mehr erfolgen miissen, da
die grundlegende Befahigung bereits nachgewiesen ist.

.Wir miissen den biirokratischen Pragmatismus aus der
Krise erhalten.”

Einige Befragte fithren an, dass das pragmatische Handeln der
Zulassungsbehérden im Rahmen der SARS-CoV-2-Pandemie in
einigen Féllen die prinzipielle Moglichkeit und die damit ver
bundenen positiven Effekte aufgezeigt habe. Sie fordern, einige
Erleichterungen, die sich bewahrt haben, ohne zu Einbul3en
bei der Produktsicherheit zu fiihren, auch in Nicht-Krisenzeiten
beizubehalten oder sich zumindest darauf zu einigen, auch bei
zukiinftigen Versorgungs- und Nachfrageschocks auf dieselben
Prozesse zuriickzugreifen.

Einige Expertinnen und Experten weisen allerdings darauf hin,
dass in den meisten Fallen nicht neue Prozesse oder Formen der
Zusammenarbeit genutzt beziehungsweise Auflagen aufer Kraft
gesetzt wurden. Vielmehr sei ein GroBteil dieser Spielrdume fiir
Pragmatismus bereits im bestehenden regulatorischen Rahmen
angelegt und miisse nur entsprechend genutzt werden.

Ein weiteres Element, das das schnelle Inverkehrbringen
innovativer Medizinprodukte beférdern kénnte, waren FastTrack-
Verfahren, wie es sie in verschiedenen Formen fiir Arzneimittel
auf europaischer Ebene'?, fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
bei der amerikanischen FDA'?® und in Deutschland fiir digitale
Gesundheitsanwendungen™? bereits gibt.

128 | Vgl. EMA 2015; 2017; 2020a.
129 | Vgl. FDA 2019a; 2019c.

130 | Vgl. BfArM 2020a.

131 | Vgl. acatech 2009; 2020.
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Zwar existiert in Deutschland bereits auch eine Regelung zur
Sonderzulassung von Medizinprodukten durch das BfArM, doch
wird diese in ihren Anwendungsmaglichkeiten als zu begrenzt be-
wertet. Vorschlage fir FastTrack-Verfahren werden bereits langer
diskutiert, aber bislang noch nicht umgesetzt.™'

Die Grundidee beschleunigter Zulassungsverfahren besteht
darin, dass besonders fiir innovative oder dringend benétigte
Produkte im Falle einer positiven Nutzen-Risiko-Bewertung eine
Priorisierung bei der Zulassung, eine verkiirzte Bearbeitungs-
dauer und Flexibilitat bei den benétigten klinischen Studien
(zum Beispiel vorlaufige Zulassung mit der Verpflichtung,
klinische Daten nachzuliefern) méglich sind. Wichtig ist, dass die
grundlegende Produktqualitdt und -sicherheit durch ein derart
beschleunigtes Verfahren nicht beeintrachtigt wird.

Auch eine internationale Harmonisierung von Normen und
Standards sowie von Zulassungs- und Qualitatspriifungsverfahren
kann zu einer héheren Flexibilitat in den globalen Liefer- und
Produktionsketten beitragen. Bi- und multilaterale Anerkennungs-
abkommen kénnen hier ein wichtiger Baustein sein.

Eine bessere (personelle) Ausstattung der zustédndigen Be-
horden konnte Zulassungsverfahren ebenfalls deutlich be-
schleunigen. Darliber hinaus kénnen virtuelle Fernaudits bei
Unternehmen dazu beitragen, Verfahren zu beschleunigen und
auch in Pandemieszenarien handlungsfahig zu bleiben.

Einige Expertinnen und Experten fordern zudem allgemein eine
kritische Uberpriifung, welche regulatorischen Auflagen aus
medizinischer Sicht tatsachlich nétig sind. Einen Spielraum sehen
sie beispielsweise bei der maximalen Lagerdauer von Medika-
menten.

7.5 Koordination und Biindelung
bestehender Forschungs-
kompetenzen

Die biomedizinische Grundlagenforschung ist in Deutschland
sehr gut aufgestellt. Dennoch sehen die Expertinnen und
Experten insbesondere mit Blick auf eine Erhdhung der Resilienz
des Gesundheitssektors weiteres Verbesserungspotenzial bei der
Leistungsfahigkeit des Okosystems.
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BegriiBt wird in diesem Zusammenhang auch die Idee einer
europdischen BARDA (Biomedical Advanced Research and
Development Authority), die gezielt in innovative Projekte fiir ver-
sorgungskritische Bereiche oder zur Reaktion auf neu auftretende
Gesundheitsbedrohungen investiert.'® Die Befragten wiirden es
ebenfalls begriiBen, wenn die Agentur fiir Sprunginnovationen
auch verstarkt Ideen aus der biomedizinischen Forschung auf-
greifen und weiterentwickeln wiirde.

Allgemein wird eine stdrkere Biindelung und bessere Ko-
ordination bereits existierender Kompetenzen gefordert,
die bislang oft auf einzelne Forschungseinrichtungen (AUF,
(Universitats-)Kliniken, Unternehmen) oder getrennte Cluster
verteilt sind.™* Als mogliche Form sind hier Public-private-Partner
ship-Konsortien denkbar, wie sie beispielsweise auf europaischer
Ebene in Form der Innovative Medicines Initiative (die auch
iiber 2020 hinaus fortgesetzt werden sollte) bereits erfolgreich
praktiziert werden.'s*

Ein Vorschlag fiir eine ,Proof-of-Concept”-Plattform (PoCP) zur
Beschleunigung der Uberfiihrung hochinnovativer Ansitze
aus der Grundlagenforschung in die Diagnostik, Pravention
und Therapie humaner Erkrankungen wurde von den auferuni-
versitaren Forschungseinrichtungen erarbeitet.’ lhre Grundidee
ist die Verknlipfung einer zentralen Steuerung mit dezentralen
Infrastrukturen und Expertisen, die zum gréB3ten Teil bereits be-
stehen. Dies soll allen akademischen Einrichtungen, auch der
Universitdtsmedizin, den Zugang zu einem strukturierten Trans-
lationsprozess erméglichen, um erfolgversprechende Projekte bis
zur klinischen Erprobung (Proof-of-Concept) weiterzuentwickeln.

Entsprechende Projekte kénnen chemische und biotechnologisch
hergestellte Arzneimittel, aber auch (digitale) Medizingerate
sein und ein breites Indikationsspektrum von Volkskrankheiten
bis zu seltenen Erkrankungen abdecken. Insbesondere auch
innovative Technologieplattformen wie etwa Multi-Omics-
Verfahren fiir personalisierte Medizin, Einzelzelltechnologien,
Genome-Editing-Verfahren, neue Ansatze in der Zell- und Gen-
therapie oder Kl-Technologien fiir die Suche nach neuen Ziel-
molekiilen und Wirkstoffen kdnnen hier weiterentwickelt werden.

Eine solche nationale PoCP kénnte zu einem Katalysator fiir neu-
artige Wertschépfung in der Biomedizin werden, wenn es gelingt,

132 | Vgl. von der Leyen 2020.

133 | Vgl. Wissenschaftsrat 2021.

134 | Vgl. Innovative Medicines Initiative 2020.
135 | Vgl. FhG et al. 2020.

136 | Vgl. acatech 2021a.

friihzeitig auch die jeweiligen Industrien miteinzubeziehen. Die
Einbindung europaischer und internationaler Partner konnte die
Leistungsfahigkeit der Plattform noch weiter steigern.

7.6 Schaffung eines europaischen
Gesundheitsdatenraums und
konsequente Digitalisierung des
deutschen Gesundheitssektors

Bei der Digitalisierung des deutschen Gesundheitssystems
miissen die mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz, der Medizin-
informatik-Initiative, der Einflihrung der ePA und dem Kranken-
hauszukunftsgesetz eingeschlagenen Wege konsequent
weitergegangen werden. Auf europdischer Ebene bieten der
Européische Gesundheitsdatenraum und GAIA-X Ankniipfungs-
punkte.

Das Momentum in diesem Bereich durch die in der Pandemie
gemachten Erfahrungen muss den Expertinnen und Experten
zufolge unbedingt genutzt werden, um einen Rahmen fiir die
Nutzung von Gesundheitsdaten zu schaffen, der Resilienz
gegeniiber Schocks im digitalen Raum (zum Beispiel Cyber
angriffe) direkt mitdenkt.

Auch fiir die Digitalisierung und verstarkte Nutzung von Daten
im Gesundheitssystem gelten die im acatech IMPULS Resilienz als
Gestaltungsziel von Wertschépfungsnetzwerken und Lieferketten
beschriebenen allgemeinen Grundsatze.'s®

Um moglichst schnell in eine konkrete Umsetzung zu kommen
und praktische Erfahrungen zu sammeln, schlagen einige
Expertinnen und Experten vor, zundchst Projekte fir die Sammlung,
Kuratierung und Nutzung von nicht personenbezogenen Daten
voranzutreiben (zum Beispiel zu Lagerbestdanden in Kranken-
hausern). Parallel misse allerdings auch mit Hochdruck an einem
Rahmen fiir die sichere Nutzung personenbezogener Daten
gearbeitet werden, da hier der groBte Mehrwert der Nutzung
von Gesundheitsdaten liege. Auch fiir Unternehmen sollte der
Zugriff auf anonymisierte Gesundheitsdaten fiir FUE-Zwecke
geregelt werden.
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Hierflir bedarf es unter anderem standardisierter IT-Schnittstellen
und Dateiformate, um die Interoperabilitat und Qualitédt der
gesammelten Daten zu gewahrleisten, aber auch einer Ver-
einheitlichung der Auslegung der DSGVO (sowohl zwischen
EU-Mitgliedstaaten als auch zwischen Bundeslandern).”” Eine
Maglichkeit, die Verfligbarkeit von Gesundheitsdaten zu erhéhen
und gleichzeitig das Recht auf informelle Selbstbestimmung zu
wahren, ist eine erweiterte, mehrstufige standardisierte Patienten-
einwilligung fiir Datenspenden.

Auf europédischer Ebene sollte die Schaffung des Europaischen
Gesundheitsdatenraums geférdert werden, der die bessere
Nutzung und den reibungsloseren Austausch von Gesundheits-
daten auch tber Landergrenzen hinweg erméglichen soll. Dazu
sollten auch bereits bestehende oder geplante deutsche Register-
initiativen (etwa das Implantateregister IRD oder das digitale
Krebsregister) zusammengefiihrt werden, um eine europaweite
Skalierung zu ermoglichen. Idealerweise wiirde auch das Prinzip
der elektronischen Patientenakte auf européischer Ebene in Form
eines universellen, europaisch einheitlichen Electronic Health
Record umgesetzt, um die grenziiberschreitende Versorgung zu
verbessern.

Allerdings geben einige Expertinnen und Experten zu bedenken,
dass Deutschland im Zweifel auch schneller voranschreiten misse,
ohne dabei die Harmonisierung von Standards und Normen auf
europaischer Ebene aus dem Blick zu verlieren. Auch innerhalb
Deutschlands gibt es hierfiir erste Ansatze, wie zum Beispiel den
Fraunhofer Medical Data Space.

.Wichtig beim Thema Gesundheitsdaten ist, dass
man hier jetzt schnell ins Machen kommt. Man darf
sich nicht noch ewig mit dem Design einer ,perfekten’
Lésung aufhalten.”

Die geeignete grundlegende Infrastruktur kann hierbei das
GAIA-X-Programm bieten, da es bereits zentrale Anforderungen
wie eine ,foderale Datenstruktur” erfiillt.’® So bietet GAIA-X
einen Rahmen, innerhalb dessen sensible Daten sicher zu-
sammengefiihrt werden kdnnen, damit beispielsweise auch
Kliniken und KMU in sensiblen Bereichen von den Skalen

137 | Vgl. BDI 2020b.

138 | Vgl. acatech 2021a; BMWi 2020a.

139 | Vgl. acatech 2021a.

140 | Vgl. BSI 2019; Plattform Lernende Systeme 2020.
141 | Vgl. BMG 2020b.
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effekten Cloud-basierter Dienstleistungen profitieren konnen
oder durch verbesserte Gesundheitsforschung auf Basis von
Realdaten Mehrwerte fir die Gesellschaft geschaffen werden.

Um ein Aufwachsen eines moglichst starken und vielfaltigen
Okosystems, das auch europaische Unternehmen umfasst,
zu beférdern, sollte einer monopolartigen Ubermacht bereits
etablierter (nichteuropaischer) Plattformanbieter vorgebeugt
werden. Daher sollten Unternehmen entweder nur fiir Profil-
bildung geeignete personalisierte Daten oder aber ausschliel3-
lich besonders sensible Gesundheitsdaten verarbeiten diirfen,
nicht jedoch beides. So kénne die Gefahr einer Re-Identifikation
der pseudonymisierten Daten ber einen umfassenden Daten-
abgleich mit gespeicherten Personendaten minimiert werden.

Eine Chance sehen die Befragten darin, dass die Nutzung von
Gesundheitsdaten noch am Anfang steht und dadurch viel Platz
fiir die Etablierung forderlicher Normen und Standards bietet.
Somit ist es moglich, den Faktor der Resilienz der Systeme
und Anwendungen, auch im Sinne von Cybersicherheit und
potenzieller Vulnerabilitadt der Infrastruktur, von Anfang an mit:
zudenken.'®® Hierbei musse man sich aber bewusst sein, dass dies
ein kontinuierlicher Prozess sei, der entsprechende Ressourcen
und Investitionen erfordere. Fiir den sicheren Einsatz digital ver-
netzter Medizinprodukte und KI-Anwendungen gibt es bereits
zahlreiche Vorschlédge, die konsequent und schnell umgesetzt
werden sollten.'#

Ein Code of Conduct fiir den Gesundheitssektor zur Erfassung,
Speicherung, Verwertung und Weitergabe von Daten, wie er
bereits im Programm der Bundesregierung fiir die EU-Rats-
prasidentschaft vorgesehen ist, sollte moglichst schnell im
Dialog zwischen Industrie, Wissenschaft und Politik ausgearbeitet
werden." Dieser kénnte den beschrankten Zugriff der Industrie
auf zentrale Forschungsdaten inklusive Zertifizierung, Audits und
Sanktionen sowie eine grundsatzliche Verpflichtung zum Teilen
von Daten (gegen Entgelt) regeln.

Um auch in Krisenfallen die Interaktion mit Gesundheitsein-
richtungen fiir Personal von Medizintechnikherstellern und
somit Installation, Wartung und Schulung zu gewahrleisten,
ist eine Verbesserung der digitalen Infrastruktur nétig, die eine
Virtualisierung der Prozesse erméglicht.



Anhang

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1. Sektoriibergreifende Handlungsfelder
Abbildung 2: Handlungsfelder fiir die Gesundheitsindustrien
Abbildung 3: Handlungsfelder fiir die Fahrzeugindustrie

Abbildung 4. Wertschépfungsketten in der Pharmaindustrie fiir chemisch (A)
und biotechnologisch (B) hergestellte Arzneimittel

Abbildung 5: Veranderung der Anzahl der Wirkstoffzertifikate (CEP), Wirkstoffe (API)
und Hersteller zwischen 2000 und 2020

Abbildung 6: Griinde fiir Lieferengpdsse bei Medikamenten in den USA
Abbildung 7: Medizinprodukte zur Versorgung von COVID-19-Patientinnen und -Patienten
Abbildung 8: Handlungsfelder fiir die Gesundheitsindustrien

Kastenverzeichnis

Kasten 1: Glossar
Kasten 2: Situation bei Biosimilars
Kasten 3: Plattform ,Notversorgung Desinfektionsmittel” des Verbands der Chemischen Industrie

Kasten 4: Personalausstattung im Gesundheitssystem verbessern

Anhang

26

28
29
35
43

17
30
37
44

51



Literatur

acatech 2009

Deutsche Akademie der Technikwissenschaften: Runder Tisch
Medizintechnik. Wege zur beschleunigten Zulassung und
Erstattung innovativer Medizinprodukte, Miinchen, 2009.

acatech 2017
Deutsche Akademie der Technikwissenschaften:
Innovationspotenziale der Biotechnologie, Miinchen, 2017.

acatech 2020

Deutsche Akademie der Technikwissenschaften: Die neue
Medical Device Regulation. Auswirkungen, Herausforderungen
und Gestaltungsspielrdume, Miinchen, 2020.

acatech 2021a

Deutsche Akademie der Technikwissenschaften: Resilienz
als Gestaltungsziel von Wertschopfungsnetzwerken und
Lieferketten, Munchen, 2021.

acatech 2021b

Deutsche Akademie der Technikwissenschaften: Resilienz und
Leistungsfdhigkeit des Gesundheitswesens in Krisenzeiten,
Miinchen, 2021.

Agrawal/Prabakaran 2020

Agrawal, R,/Prabakaran, S.: ,Big Data in Digital Healthcare:
Lessons Learnt and Recommendations for General Practice”. In:
Heredity, 124: 4, 2020, S. 525-534.

BBK 2013

Bundesamt fiir Bevolkerungsschutz und Katastrophenbhilfe:
Bericht zur Risikoanalyse im Bevilkerungsschutz 2012, Berlin,
2013.

BCG 2017
Boston Consulting Group: Medtech Manufacturing's Inflection
Point, Boston, 2017.

BCG 2019a
Boston Consulting Group: Building Segments-of-One Supply
Chains in Medtech and Biopharma, Boston, 2019.

BCG 2019b

Boston Consulting Group: Saving Lives with Data and Analytics
in Health Care, 2019. URL: https;//www.bcg.com/de-de/
publications/2019/saving-lives-data-analytics-health-care
[Stand: 26.02.2021].

BCG 2020
Boston Consulting Group: The Digital Path to Business
Resilience, Boston, 2020.

52

BDI 2020a

Bundesverband der deutschen Industrie e.V.: Ausfuhrkontrollen
und Exportverbote im Zuge der Covid-19-Pandemie, Berlin,
2020.

BDI 2020b

Bundesverband der deutschen Industrie e.V.: Wie Daten die
Gesundheitsversorgung verbessern kénnen. Real World Data in
Versorgung, Forschung und Entwicklung, Berlin, 2020.

BfArM 2020a

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte: Das
Fast Track Verfahren fiir digitale Gesundheitsanwendungen
(DIiGA) nach § 139e SGB V. Ein Leitfaden fiir Hersteller,
Leistungserbringer und Anwender, Bonn, 2020.

BfArM 2020b

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte:
Lieferengpdisse - Beirat nach § 52b Abs. 3b AMG zu

Liefer- und Versorgungsengpdssen, 2020. URL: https;//
www.bfarm.de/DE/Arzneimittel /Arzneimittelzulassung/
Arzneimittelinformationen,/ Lieferengpaesse/Beirat/beirat.html
[Stand: 26.02.2021].

BIO Deutschland et al. 2020
Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V,/
Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation
und neue Medien e. V,/Bundesverband Gesundheits-IT/
Bundesverband Medizintechnologie e. V,/Deutscher
Industrieverband fir Optik, Photonik, Analysen- und
Medizintechnik/Verband forschender Arzneimittelhersteller/
Verband der Diagnostica-Industrie e.V,/Zentralverband
Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e.V.: Gesundheitsdaten
retten Leben: geregelten Zugang und Nutzung fiir private
Forschung erméglichen, 2020.

Bloomberg 2020

Bloomberg: A Vaccine Is Just a Formula Without a Few
Medical Essentials, 2020. URL: https;//www.bloomberg.com/
features//2020-covid-vaccine-manufacturing-essentials/ [Stand:
26.02.2021].

BMBF 2020a

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung:
Impfstoffentwicklung: Der Zeitplan steht, 2020. URL:
https;//www.bmbf.de/de/impfstoffentwicklung-derzeitplan-
steht12389.html [Stand: 26.02.2021].

BMBF 2020b

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung: Karliczek: Mit
innovativen Medizinprodukten und Diagnostika die Corona-
Pandemie bewdiltigen, 2020. URL: https;//www.bmbf.de/de/
karliczek-mitinnovativen-medizinprodukten-und-diagnostika-die-
corona-pandemie-12471.html [Stand: 26.02.2021].



BMG 2019

Bundesministerium fiir Gesundheit: Die elektronische
Patientenakte (ePA), 2019. URL: https;//www.
bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffevon-az/e/
elektronische-patientenakte.html [Stand: 26.02.2021].

BMG 2020a

Bundesministerium fiir Gesundheit: Die deutsche
Genom-Initiative - genomDE, 2020. URL: https;//
www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/
gesundheitswesen/personalisierte-medizin/genomde-de.htm|
[Stand: 15.02.2021].

BMG 2020b

Bundesministerium fiir Gesundheit: ,Summary of the
Presidency” (Pressemitteilung vom 16.07.2020). URL: https;//
www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020,/en/german-
eu-presidency.html [Stand: 26.02.2021].

BMWi 2020a

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie: GAIA-X: Driver
of Digital Innovation in Europe. Featuring the Next Generation
of Data Infrastructure, Berlin, 2020.

BMWi 2020b

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie: Produktion von
Schutzausristung und Antigentests: Férderung von Ausbau,
Aufbau und Entwicklung, 2020. URL: https;,//www.bmwi.
de/Redaktion/DE/Coronavirus/Fragmente/arbeitsstab-
produktion.html [Stand: 26.02.2021].

BMWi/BMG 2020

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie/
Bundesministerium fiir Gesundheit: Bekanntmachung der
Richtlinie fiir die Bundesférderung von Produktionsanlagen
von Point-of-Care-Antigentests zum Nachweis von SARS-CoV-2,
Berlin, 2020.

BPI 2019
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.: Pharma-
Daten 2019, Berlin, 2019.

BReg 2020a

Bundesregierung: Bundesregierung baut Nationale
Gesundheitsreserve auf, 2020. URL: https;//www.
bundesregierung.de/breg-de/aktuelles/nationale-
reserve-1821502 [Stand: 26.02.2021].

BReg 2020b

Bundesregierung: Was wollen wir im Bereich Gesundheit
erreichen?, 2020. URL: https;//www.bundesregierung.de/
breg-de/suche/eu-gesundheit1769048 [Stand: 26.02.2021].

Literatur

BSI 2019

Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik: Sicherheit
von Medizinprodukten - Leitfaden zur Nutzung des MDS2 aus
2019, 2019.

BSI 2020
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik: Die Lage
der [T-Sicherheit in Deutschland 2020, Bonn, 2020.

BVMed 2020a

Bundesverband Medizintechnologie e. V.: BVMed bietet
Bundesregierung Unterstiitzung beim Aufbau einer
strategischen Medizinprodukte Reserve an" (Pressemitteilung
vom 24.06.2020). URL: https;//www.bvmed.de/de/bvmed/
presse/pressemeldungen/bvmed-bietetbundesregierung-
unterstuetzung-beim-aufbau-einerstrategischen-
medizinprodukte-reserve-an [Stand: 26.02.2021].

BVMed 2020b

Bundesverband Medizintechnologie e. V.: ,BVMed schlagt

eine ,Digitale Bestandsplattform Versorgungskritischer
Medizinprodukte" vor" (Pressemitteilung vom 09.11.2020). URL:
https;//www.bvmed.de/de/bvmed,/presse/pressemeldungen/
bvmed-schlaegt-eine-digitale-bestandsplattform-
versorgungskritischermedizinprodukte-vorlugan-wirstehen-fuer-
smarte-loesungen-bereit [Stand: 26.02.2021].

BVMed 2020c
Bundesverband Medizintechnologie e. V.: BVMed-/ahresbericht
2019/20, Berlin, 2020.

BVMed et al. 2020

Bundesverband Medizintechnologie e. V,/Deutscher
Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und
Medizintechnik/Verband der Diagnostica-Industrie e.V,/
Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e.V.:
JZugang zu Erstattungssystem fiir Medizinprodukte bleibt
zu komplex - Neue Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses nicht konsequent zu Ende gefiihrt"
(Pressemitteilung vom 18.11.2020). URL: https;//www.
vdgh.de/presse/pressemitteilungen2/artikel 16471 [Stand:
26.02.2021].

CARB-X 2016
Combating Antibiotic-Resistant Bacteria: Winning the Race
Against Superbugs, 2016. URL: https;//carb-x.org/ [Stand:
26.02.2021].

Chatterjee et al. 2020

Chatterjee, S,/Guidi, M./Seeberger, P. H./Gilmore, K.:
JAutomated radial synthesis of organic molecules”. In: Nature,
579: 7799, 2020, S. 379-384.

53



CIDRAP 2020

Center for Infectious Disease Research and Policy: COVID-19:
The CIDRAP Viewpoint. Part 6: Ensuring a Resilient US
Prescription Drug Supply, Minneapolis, 2020.

DAZ.online 2020a

DAZ.online: Pro Generika: Mehr Resilienz in den Lieferketten.
Riickholung der Arzneimittelproduktion, 2020. URL:
https;//www.deutsche-apothekerzeitung.de/news/
artikel/2020,/07,/02/pro-generika-mehr-resilienzin-den-
lieferketten [Stand: 26.02.2021].

DAZ.online 2020b

DAZ.online: Schdrfere Auflagen fiir AOK-Rabattvertrige. Mehr
Liefersicherheit, 2020. URL: https;//www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2020,/07 /21 /schaerfere-auflagen-
fueraokrabattvertraege [Stand: 26.02.2021].

Deloitte 2019

Deloitte: ,Deloitte Working With Amazon Web Services

to Create New Health Ecosystems Through Data”
(Pressemitteilung vom 14.11.2019). URL: https;//www?2.
deloitte.com/us/en/pages/about-deloitte/articles/press-
releases/deloitte-and-aws-create-new-health-ecosystems.html
[Stand: 26.02.2021].

Der Spiegel 2018
Der Spiegel: ,3D-Verfahren: Mini-Pharmafabrik zum
Ausdrucken”. In: DER SPIEGEL, 24.01.2018.

DGIIN 2020
Deutsche Gesellschaft fiir Internistische Intensivmedizin und
Notfallmedizin: Sektion Pflege zur aktuellen Situation der

Intensivpflege in Deutschland, 2020. URL: https;//www.dgiin.

de/aktuelles/aktuelles-leser/sektion-pflegezuraktuellen-
situation-derintensivpflege-in-deutschland.html [Stand:
26.02.2021].

DIN 2020

Deutsches Institut fiir Normung e. V.: Kostenlose Normen,
2020. URL: https;//www.din.de/de/service-fueranwender/
unterstuetzung-in-der-corona-krise/kostenlose-normen [Stand:
26.02.2021].

dpa 2020

Deutsche Presse Agentur: ,Forschung abseits von Corona:
Kommen Krebsmedizin und Co jetzt zu kurz?". In: Die Zeit,
03.06.2020.

ECFR 2020

European Council on Foreign Relations: Health Sovereignty:
How to Build a Resilient European Response to Pandemics,
London, 2020.

54

efpia 2020

European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations: Policy Proposals to Minimise Medicine Supply
Shortages in Europe, Briissel, 2020.

EIT Health/McKinsey & Company 2020

European Institute of Technology Health/McKinsey &
Company: Transforming Healthcare with Al. The Impact on the
Workforce and Organisations, 2020.

EMA 2015

European Medicines Agency: Fast Track Routes for Medicines
that Address Unmet Medical Needs, 2015. URL: https;//www.
ema.europa.eu/en/news/ fasttrackroutes-medicines-address-
unmetmedical-needs [Stand: 26.02.2021].

EMA 2017

European Medicines Agency: Conditional marketing
authorisation. Report on ten years of experience at the European
Medicines Agency, London, 2017.

EMA 2020a

European Medicines Agency: Accelerated Assessment, 2020.
URL: https;//www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/
marketing-authorisation/accelerated-assessment [Stand:
26.02.2021].

EMA 2020b

European Medicines Agency: Cyberattack on EMA - update
3 2020. URL: https,//www.ema.europa.eu,/en/news,/
cyberattack-ema-update-3 [Stand: 26.02.2021].

EMA 2020c

European Medicines Agency: Questions and Answers on
Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human
Use During the COVID-19 Pandemic. Notice to Stakeholders,
Amsterdam, 2020.

EP 2020

Européisches Parlament: Medicine Shortages in the EU: Causes
and Solutions, 2020. URL: https;//www.europarl.europa.eu/
news,/en/headlines/society,/20200709STO83006,/ medicine-
shortages-inthe-eu-causes-and-solutions [Stand: 26.02.2021].

EU-KOM 2005
Européische Kommission: Green Paper on a European
Programme for Critical Infrastructure Protection, Briissel, 2005.

EU-KOM 2020a
Européische Kommission: 7+MillionGenomes. Roadmap 2020-
2022, Luxembourg, 2020.

EU-KOM 2020b

Européische Kommission: Communication: Building a European
Health Union: Reinforcing the EU's Resilience for Cross-Border
Health Threats, Briissel, 2020.



EU-KOM 2020c
Europédische Kommission: Eine Arzneimittelstrategie fiir Europa,
Briissel, 2020.

EU-KOM 2020d
Europédische Kommission: EU-Strategie fiir eine Sicherheitsunion,
Briissel, 2020.

EU-KOM 2020e

Européaische Kommission: Guidance on Medical Devices, Active
Implantable Medical Devices and In Vitro Diagnostic Medical
Devices in the COVID-19 Context, Briissel, 2020.

EU-KOM 2020f

Européische Kommission: Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council on a Reinforced Role
for the European Medicines Agency in Crisis Preparedness and
Management for Medicinal Products and Medical Devices,
Briissel, 2020.

EU-KOM 2021
Europédische Kommission: HERA Incubator: Anticipating
together the threat of COVID-19 Variants, Briissel, 2021.

Evidera 2020

Evidera: Health Technology Assessment During the COVID-19
Pandemic. An Update and Recommendations for Moving
Forward, 2020.

FAZ 2020a

Frankfurter Allgemeine Zeitung: Kein Abzug nach China:
Penicillin-Hersteller bleibt doch in Europa, 2020. URL:
https;//www.faz.net/aktuell /wirtschaft/unternehmen/
penicillin-hersteller-bleibtdoch-in-europa-16878341.html [Stand:
26.02.2021].

FAZ 2020b
Frankfurter Allgemeine Zeitung: ,Der Computer wird zum
Chemiker”. In: Frankfurter Allgemeine Zeitung, 27.03.2020.

FDA 2019a

United States Food and Drug Administration: Breakthrough
Devices Program, 2019. URL: https;//www.fda.gov/medical-
devices/how-study-and-market-your-device/breakthrough-
devices-program [Stand: 26.02.2021].

FDA 2019b

United States Food and Drug Administration: Drug Shortages:
Root Causes and Potential Solutions. A Report by the Drug
Shortages Task Force, White Oak, Maryland, 2019.

FDA 2019c

United States Food and Drug Administration: Fast
Track, Breakthrough Therapy, Accelerated Approval,
Priority Review, 2019. URL: https://www.fda.gov/
patients/learn-about-drug-and-device-approvals/

Literatur

fasttrack-breakthrough-therapy-accelerated-approval-priority-
review [Stand: 26.02.2021].

FhG et al. 2020
Fraunhofer-Gesellschaft/HelmholtzGemeinschaft/Leibniz
Gemeinschaft/Max-Planck-Gesellschaft: Gemeinsame
Forschungsinitiative im Rahmen des Konjunktur- und
Zukunftspaketes der Bundesregierung 2020, 2020.

FiercePharma 2020

FiercePharma: CDMO August Bioservices, Riding the ‘Onshore’
Movement, Plots Sterile Injectable Facility in Tennessee, 2020.
URL: https;//www.fiercepharma.com/manufacturing/
riding-onshore-movement-cdmo-augustbioservices-plots-sterile-
injectablefacility [Stand: 26.02.2021].

Financial Times 2020

Financial Times: Big Tech Searches for a Way Back

Into Healthcare, 2020. URL: https;//www.ft.com/
content/74be707e-6848-11ea-abac-9122541af204 [Stand:
26.02.2021].

GHA 2020

German Health Alliance: GHA Members Contribute to Global
Health Care in Times of Corona Crisis, 2020. URL: https;//gha.
health/en/gha-members-contribute-to-global-health-care-in-
times-of-corona-crisis/ [Stand: 26.02.2021].

Global Preparedness Monitoring Board 2019

Global Preparedness Monitoring Board: A World at Risk. Annual
Report on Global Preparedness for Health Emergencies, Genf,
2019.

Group of Chief Scientific Advisors to the European Commission
et al. 2020

Group of Chief Scientific Advisors to the European
Commission/European Group on Ethics in Science and New
Technologies/Special advisor to President Ursula von der Leyen
on the response to the coronavirus and COVID-19: Improving
Pandemic Preparedness and Management, Briissel, 2020.

GTAI 2020
Germany Trade and Invest: Covid-19 Fuels Debate over API
Production Locations, 2020.

HBR 2018

Harvard Business Review: What Could Amazon's Approach
to Health Care Look Like?, 2018. URL: https;//hbr.
org/2018/02/what-could-amazons-approach-to-health-care-
look-like [Stand: 26.02.2021].

HBS 2020

Hans Bockler Stiftung: Hdtte, héitte, Lieferkette, 2020. URL:
https;//www.boeckler.de/de/magazin-mitbestimmung-2744-
hatte-hatte-lieferkette-25665.htm [Stand: 26.02.2021].

55



HBS 2021

Hans Bockler Stiftung: War die ImpfstoffStrategie
alternativios?, 2021. URL: https;//www.boeckler.de/de/
podcasts-22421-Wardie-Impfstoff-Strategie-alternativios-30019.
htm [Stand: 26.02.2021].

HMA/EMA 2020

Heads of Medicines Agencies/European Medicines Agency:
HMA/EMA Joint Task Force on Availability of Authorised
Medicines for Human and Veterinary Use (TF AAM), 2020. URL:
https;//www.hma.eu/522.html [Stand: 26.02.2021].

Hornung 2018
Hornung, C. H.: ,The Art of Manufacturing Molecules". In:
Science (New York), 359: 6373, 2018, S. 273-274.

IDC 2020
International Data Corporation: Supply Chain Agility in the
Pharmaceutical Industry, Framingham, 2020.

ifo Institut 2020a

ifo Institut - LeibnizInstitut fir Wirtschaftsforschung an der
Universitat Miinchen e. V.: ,Apotheke der Welt oder am Tropf
der Weltwirtschaft? Deutschlands AuBenhandel auf dem
Markt fiir Arzneien und medizinische Ausriistungen”. In: ifo
Schnelldienst, 73: 5, 2020, S. 1-8.

ifo Institut 2020b

ifo Institut - LeibnizInstitut fiir Wirtschaftsforschung an der
Universitat Miinchen e. V.: ,Globalisierung nach Covid-19:
Die Folgen der Pandemie fiir die deutsche Wirtschaft". In: ifo
Schnelldienst, 73: 7, 2020, S. 17-23.

1G BCE 2020

Industriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie:
Pharmaproduktion in Deutschland stérken, 2020. URL:
https;//igbce.de/igbce/pharmaproduktion-in-deutschland-
staerken-42758 [Stand: 26.02.2021].

IGES 2019
IGES Institut GmbH: ,Nichtverfiigharkeit von rabattierten
Arzneimitteln", Berlin, 19.11.2019.

Innovative Medicines Initiative 2020
Innovative Medicines Initiative: Homepage, 2020. URL:
https;//www.imi.europa.eu/ [Stand: 26.02.2021].

IPG Journal 2021

Journal fiir Internationale Politik und Gesellschaft: Impfstoff
Zwangslizenzen: Freigabe von Patenten ist keine Losung, 2021.
URL: https;//www.ipg-journal.de/regionen/global /artikel /
keine-kriegswirtschaft4966,/ [Stand: 26.02.2021].

IQVIA 2019
IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG: Fokus Biosimilars, 2019.

56

IQVIA 2020a
IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG: IQVIA Flashlight.
Sonderausgabe COVID-19, Frankfurt am Main, 2020.

IQVIA 2020b

IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG: Pharmamarkt:
Entwicklung im Kontext von COVID-19. Ausgewdhlte
Marktanalysen vor dem Hintergrund der Covid-19-Pandemie
- Kalenderwoche 37, Frankfurt am Main, 2020.

1QVIA 2020c

IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG: Testing Times for Health
Technology Assessment (HTA), 2020. URL: https;//www.igvia.
com/blogs/2020,/08/testing-times-for-health-technology-
assessmenthta [Stand: 26.02.2021].

IW 2021
Institut der deutschen Wirtschaft: Die Rolle des Staates in der
Impfstoffproduktion, (IW-Policy Paper 3/21), Kéln, 2021.

Kitson et al. 2018

Kitson, P. J./Marie, G./Francoia, J.-P/Zalesskiy, S. S,/
Sigerson, R. C,/Mathieson, J. S./Cronin, L. ,Digitization of
Multistep Organic Synthesis in Reactionware for On-Demand
Pharmaceuticals”. In: Science (New York), 359: 6373, 2018,
S. 314-319.

Lorgelly/Adler 2020

Lorgelly, P. K,/Adler, A.: ,iImpact of a Global Pandemic on
Health Technology Assessment”. In: Applied health economics
and health policy, 18: 3, 2020, S. 339-343.

McKinsey & Company 2018
McKinsey & Company: Digitalisierung im Gesundheitswesen: die
Chancen fiir Deutschland, New York, 2018.

McKinsey & Company 2020
McKinsey & Company: COVID-19: Overcoming Supply Shortages
for Diagnostic Testing, New York, 2020.

McKinsey Global Institute 2020
McKinsey Global Institute: Risk, Resilience, and Rebalancing in
Global Value Chains, New York, 2020.

Merck KGaA 2020

Merck KGaA: ,Merck und AMCM / EOS kooperieren beim
3D-Druck von Tabletten" (Pressemitteilung vom 27.02.2020).
URL: https;//www.merckgroup.com/de/news/ 3d-printing-of-
tablets-27-02-2020.html [Stand: 26.02.2021].

MERICS 2020

Mercator Institute for China Studies: Mapping and
Recalibrating Europe’s Economic Interdependence with China,
(MERICS China Monitor), Berlin, 2020.



MPG 2020

Max-Planck-Gesellschaft: Eine Chemiefabrik fiir alle Félle,
2020. URL: https;//www.mpg.de/ 14601738 /radial-synthese-
automatferngesteuert [Stand: 26.02.2021].

OECD 2020a

Organisation for Economic Co-operation and Development:
Resilient Health Systems: What We Are Learning From the
COVID-19 Crisis, 2020. URL: https;//www.oecd-forum.org/
posts/64973-resilienthealth-systems-whatwe-are-learning-from-
the-covid-19-crisis [Stand: 26.02.2021].

OECD 2020b
Organisation for Economic Co-operation and Development: ,Die
Zukunft globaler Wertschopfungsketten”, Berlin, 15.09.2020.

OECD/EU-KOM 2020

Organisation for Economic Co-operation and Development/
Europédische Kommission: Health at a Glance: Europe 2020.
State of Health in the EU Cycle, Paris, 2020.

Our World in Data 2020

Our World in Data: Emerging COVID-19 success story:
Germany's strong enabling environment, 2020. URL: https;//
ourworldindata.org/covid-exemplar-germany [Stand:
26.02.2021].

Pai 2020
Pai, M.: ,Covidization of Research: What are the Risks?". In:
Nature Medicine, 26: 8, 2020, S. 1159.

Pastorino et al. 2019

Pastorino, R,/Vito, C. de/Migliara, G./Glocker, K.,/Binenbaum,
I./Ricciardi, W,/Boccia, S.: ,Benefits and Challenges of Big Data
in Healthcare: An Overview of the European Initiatives”. In:
European Journal of Public Health, 29: Supplement_3, 2019,
S.23-27.

PharmaTEC 2020

PharmaTEC: Geht das tiberhaupt noch? Wirkstoffproduktion
in Europa, 2020. URL: https;//www.process.vogel.de/geht
das-ueberhauptnoch-wirkstoffproduktion-in-europa-a-981326,/
[Stand: 26.02.2021].

PharmTech 2020

PharmTech: Continuity Pharma Receives DARPA Grant for
Continuous Manufacturing, 2020. URL: https;//www.
pharmtech.com/view/continuity-pharma-receives-darpa-grant:
forcontinuous-manufacturing [Stand: 26.02.2021].

Plattform Lernende Systeme 2020

Plattform Lernende Systeme: Sichere Ki-Systeme fiir die Medizin.
Datenmanagement und IT-Sicherheit in der Krebsbehandlung
der Zukunft, Miinchen, 2020.

Literatur

Pro Generika e.V. 2020a

Pro Generika e.V.: Diskussion tiber Arzneimittel: Wie werden
wir unabhdngiger in Europa?, 2020. URL: https;//www.
progenerika.de/arzneimitteldiskussion-wie-werden-wir-
unabhaengigerin-europa/ [Stand: 26.02.2021].

Pro Generika e.V. 2020b
Pro Generika e.V.: Generika in Zahlen 2019. So sichern Generika
die Arzneimittelversorgung, Berlin, 2020.

Pro Generika e.V.,/Mundicare 2020
Pro Generika e.V.,/Mundicare: Woher kommen unsere Wirkstoffe?
Eine Weltkarte der APl Produktion. Finaler Report, Berlin, 2020.

prognos/Bertelsmann Stiftung 2018

prognos/Bertelsmann Stiftung: Strategien gegen den
Fachkriftemangel in der Altenpflege: Probleme und
Herausforderungen, 2018. URL: https;//www.bertelsmann-
stiftung.de/fileadmin/files/Projekte /44_Pflege_vor_Ort/
VW_Endbericht_Fachkraeftemangel_Pflege_Prognos.pdf [Stand:
26.02.2021].

Resah 2020

Réseaux des Acheteurs Hospitaliers: Covid-19 - Le Resah
propose une solution compléte de suivi et d'optimisation
de la distribution d'équipements de protection individuelle
- RESAH, 2020. URL: http;//www.resah.fr/0/1,/1,/3247_
lrsc=b938d781-a4de-4371-9c24-7797e83ec31d [Stand:
26.02.2021].

Reuters 2020

Reuters: Sanofi Forges Ahead with Active Ingredients Spin-Off:
Sources, 2020. URL: https;//www.reuters.com/article/us-
sanofi-strategy,/sanofi-forges-ahead-with-active-ingredients-spin-
offsources-idUSKCN2411J8 [Stand: 26.02.2021].

Roland Berger GmbH 2018

Roland Berger GmbH: Studie zur Versorgungssicherheit mit
Antibiotika: Wege zur Produktion von Antibiotikawirkstoffen in
Deutschland bzw. der EU. Ergebnisbericht, Berlin, 2018.

Security Intelligence 2020

Security Intelligence: IBM Uncovers Global Phishing Campaign
Targeting the COVID-19 Vaccine Cold Chain, 2020. URL:
https;//securityintelligence.com/posts/ibm-uncovers-global-
phishing-covid-19-vaccine-cold-chain/ [Stand: 26.02.2021].

SPECTARIS 2020

Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und
Medizintechnik: 10 akute Corona-Barrieren. 10 Vorschldge

der deutschen Labor- und Medizintechnik zur Beseitigung von
akuten Barrieren fiir die Versorgungskette, Berlin, 2020.

57



Spektrum.de 2020

Spektrum.de: Covid-19: Acht Wege zum Corona-Impfstoff, 2020.
URL: https;//www.spektrum.de/news/achtwege-zum-corona-
impfstoff/1729652 [Stand: 26.02.2021].

SRF 2020

Schweizer Radio und Fernsehen: Pharmariese investiert -
Novartis will nicht mehr von China abhdngig sein, 2020. URL:
https;//www.srf.ch/news/schweiz/pharmariese-investiert
novartis-will-nichtmehrvon-china-abhaengig-sein [Stand:
26.02.2021].

strategy& 2020

strategy&: Tacking Upwind: Opportunities to Sustain CGT
Growth in a COVID-19 Disrupted Healthcare System - Part |,
2020. URL: https;//www.linkedin.com/pulse/tacking-upwind-
opportunities-sustain-cgt-growth-covid-19-malte-kremer/ [Stand:
26.02.2021].

SVR 2020

Sachversténdigenrat zur Begutachtung der
gesamtwirtschaftlichen Entwicklung: Coronakrise gemeinsam
bewiltigen, Resilienz und Wachstum stdirken. Jahresgutachten,
Wiesbaden, 2020.

SVR Gesundheit 2020

Sachversténdigenrat Gesundheit: Daten teilen heilSt besser
heilen! Digitalisierung als ein Schliissel zur Uberwindung der
Coronakrise, Bonn, 2020.

Tagesschau.de 2020

Tagesschau.de: Digitalisierung der Gesundheitsimter : ,Den
Sommer verschwendet”, 2020. URL: https;//www.tagesschau.
de/investigativ/ndrwdr/digitalisierung-corona-103.htm|
[Stand: 26.02.2021].

VCI 2020a

Verband der Chemischen Industrie e.V.: Neue Plattform

zur bundesweiten Notfallversorgung, 2020. URL: https;//
www.vci.de/presse/pressemitteilungen/neue-plattform-zur-
bundesweiten-notfallversorgung-corona-desinfektionsmittel-
initiative-erweitert.jsp [Stand: 26.02.2021].

VCI 2020b

Verband der Chemischen Industrie e.V:: Uber 10

Millionen Extra-Liter Desinfektionsmittel gegen Corona
mobilisiert, 2020. URL: https;//www.vci.de/themen/
corona/ desinfektionsmittel /ueber-10-millionen-extra-liter-
desinfektionsmittel-gegen-corona-mobilisiert-erfolgreiche-bilanz
dervci-plattform-notfalldesinfektion.jsp [Stand: 26.02.2021].

58

VCI 2020c

Verband der Chemischen Industrie e.V.: ,Forschungsprojekte
der Chemie- und Pharmaindustrie 2020: Zuversicht (iberwiegt"
(Pressemitteilung vom 19.08.2020). URL: https;//www.vci.
de/presse/pressemitteilungen/forschungsprojekte-chemie-
pharmaindustrie-2020-zuversichtueberwiegtvcisetztauf-
metamorphose-innovationsstandort-deutschland.jsp [Stand:
26.02.2021].

VDMA/IfW 2020

Verband Deutscher Maschinen- und Anlagenbau e.V,/Institut
fiir Weltwirtschaft an der Universitat Kiel: Lieferketten in der
Zeit nach Corona, Kiel, 2020.

ver.di 2020

Vereinte Dienstleistungsgewerkschaft: Mehr Personal: PPR 2.0
statt Mogelpackung, 2020. URL: https;//www.bertelsmann-
stiftung.de/fileadmin/files/Projekte/44_Pflege_vor_Ort/

W _Endbericht_Fachkraeftemangel_Pflege_Prognos.pdf [Stand:
26.02.2021].

von der Leyen 2020
von der Leyen, U. State of the Union Address by President von
der Leyen at the European Parliament Plenary, Briissel, 2020.

Washington Post 2020

Washington Post: Trump Order Requires Government to ‘Buy
American’ for Certain Essential Drugs, 2020. URL: https;//
www.washingtonpost.com,/business/2020,/08,/06,/buy-
american-trump-executive-orderdrugs/ [Stand: 26.02.2021].

WifOR/BDI 2020

WIfOR Institute/Bundesverband der deutschen Industrie

e.V.: Bedeutung von Forschungs- & Entwicklungsinvestitionen
der industriellen Gesundheitswirtschaft. Analyse des F&E-
FulBabdrucks der industriellen Gesundheitswirtschaft im Auftrag
des Bundesverbands der Deutschen Industrie e.V. (BDI), Berlin,
2020.

Wissenschaftsrat 2021

Wissenschaftsrat: Impulse aus der COVID-19-Krise fiir die
Weiterentwicklung des Wissenschaftssystems in Deutschland.
Positionspapier, Kéln, 2021.

Xue et al. 2020

Xue, J. Z,/Smietana, K,/Poda, P/Webster, K.,/Yang, G./Agrawal,
G.. ,Clinical Trial Recovery from COVID-19 Disruption”. In:
Nature reviews. Drug discovery, 19: 10, 2020, S. 662-663.

ZDF 2020

Zweites Deutsches Fernsehen: Corona-Krise: Arzte warnen vor
Mangel an Pflegepersonal, 2020. URL: https;//www.zdf.de/
nachrichten/panorama/coronavirus-mangel-pflegekraefte-
intensivmedizin-100.html [Stand: 26.02.2021].



acatech - Deutsche Akademie
der Technikwissenschaften

acatech berat Politik und Gesellschaft, unterstiitzt die innovationspolitische
Willensbildung und vertritt die Technikwissenschaften international. lhren
von Bund und Landern erteilten Beratungsauftrag erfiillt die Akademie
unabhangig, wissenschaftsbasiert und gemeinwohlorientiert. acatech ver-
deutlicht Chancen und Risiken technologischer Entwicklungen und setzt sich
dafiir ein, dass aus ldeen Innovationen und aus Innovationen Wohlstand,
Wohlfahrt und Lebensqualitat erwachsen. acatech bringt Wissenschaft und
Wirtschaft zusammen. Die Mitglieder der Akademie sind herausragende
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler aus den Ingenieur- und den
Naturwissenschaften, der Medizin sowie aus den Geistes- und Sozialwissen-
schaften. Die Senatorinnen und Senatoren sind Personlichkeiten aus techno-
logieorientierten Unternehmen und Vereinigungen sowie den gro3en Wissen-
schaftsorganisationen. Neben dem acatech FORUM in Miinchen als Hauptsitz
unterhalt acatech Biiros in Berlin und Briissel.

Weitere Informationen unter www.acatech.de



Autorinnen und Autoren:

Prof. Dr. Henning Kagermann Florian Siissenguth

acatech - Deutsche Akademie der Technikwissenschaften acatech - Deutsche Akademie der Technikwissenschaften
Karolinenplatz 4 Karolinenplatz 4

80333 Miinchen 80333 Miinchen

Dr. Jorg Korner Dr. Annka Liepold

acatech - Deutsche Akademie der Technikwissenschaften acatech - Deutsche Akademie der Technikwissenschaften
Karolinenplatz 4 Karolinenplatz 4

80333 Miinchen 80333 Miinchen

Dr. Jan Henning Behrens

acatech - Deutsche Akademie der Technikwissenschaften
Rue d'Egmont /Egmontstraat 13

1000 Brissel | Belgien

Reihenherausgeber:

acatech — Deutsche Akademie der Technikwissenschaften, 2021

Geschaftsstelle Hauptstadtbiro Briissel-Biiro

Karolinenplatz 4 Pariser Platz 4a Rue d'Egmont/Egmontstraat 13
80333 Miinchen 10117 Berlin 1000 Briissel | Belgien
T+49(0)89/520309-0 T+49(0)30/2063096-0 T+32(0)2/21381-80

F +49(0)89/520309-900 F+49(0)30/206 3096-11 F+32(0)2/21381-89

info@acatech.de
www.acatech.de

Vorstand i. S.v. § 26 BGB: Karl-Heinz Streibich, Prof. Dr-Ing. Johann-Dietrich Worner, Prof. Dr-Ing. Jiirgen Gausemeier,
Prof. Dr. Reinhard F. Huttl (Amt ruht derzeit), Dr. Stefan Oschmann, Dr-Ing. Reinhard Ploss, Prof. Dr. Christoph M. Schmidt,
Prof. Dr-Ing. Thomas Weber, Manfred Rauhmeier, Prof. Dr. Martina Schraudner

Empfohlene Zitierweise:
Kagermann, H./Stissenguth, F/Korner, J./Liepold, A./Behrens, J. H.: Resilienz der Gesundheitsindustrien: Qualitit und
Versorgungssicherheit in komplexen Wertschopfungsnetzwerken (acatech IMPULS), Miinchen 2021.

Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek
Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in der Deutschen Nationalbibliografie;
detaillierte bibliografische Daten sind im Internet tber http;//dnb.d-nb.de abrufbar.

Dieses Werk ist urheberrechtlich geschiitzt. Die dadurch begriindeten Rechte, insbesondere die der Ubersetzung, des Nachdrucks,
der Entnahme von Abbildungen, der Wiedergabe auf fotomechanischem oder ahnlichem Wege und der Speicherung in
Datenverarbeitungsanlagen bleiben - auch bei nur auszugsweiser Verwendung - vorbehalten.

Copyright © acatech - Deutsche Akademie der Technikwissenschaften ¢ 2021

Koordination: Florian Stissenguth

Lektorat: Lektorat Berlin

Layout-Konzeption: Groothuis, Hamburg
Titelfoto: shutterstock/sergey kolesnikov
Konvertierung und Satz: aweberdesign.de, Berlin

Die Originalfassung der Publikation ist verfiigbar auf www.acatech.de









	Vorwort
	Zusammenfassung
	Interviewpartnerinnen und Interviewpartner
	Mitwirkende
	1	Einleitung
	2	Herausforderungen und kritische Bereiche für Resilienz in den Wertschöpfungssystemen der Gesundheitsindustrien
	2.1	Erfahrungen aus der SARS-CoV-2-Pandemie
	2.2	Global vernetzte Liefer- und Produktionsketten
	2.3	Mangelnde Koordination auf europäischer Ebene
	2.4	Kostendruck im Gesundheitssystem
	2.5	Regulatorisches Umfeld

	3	Forschung und Entwicklung in den Gesundheitsindustrien
	3.1	Auswirkungen der SARS-CoV-2-Pandemie
	3.2	Strukturelle Faktoren

	4	Arzneimittel
	4.1	Herausforderungen in den Produktions- und Lieferketten von Arzneimitteln 
	4.2	Generika 
	4.3	Patentgeschützte Originalpräparate 
	4.4	Impfstoffe 
	4.5	Antibiotika

	5	Medizinprodukte
	5.1	Strukturelle Herausforderungen für Resilienz im Medizinproduktesektor
	5.2	Zusammenarbeit mit Behörden in der SARS-CoV-2-Pandemie
	5.3	Einfache Medizinprodukte
	5.4	Komplexe Medizinprodukte 
	5.5	Diagnostikprodukte

	6	Digitalisierung im Gesundheitssektor
	6.1	Herausforderungen für die Nutzung von Gesundheitsdaten 
	6.2	Resilienz eines digitalisierten Gesundheitswesens

	7	Ansätze zur Steigerung der Resilienz in Wertschöpfungssystemen der Gesundheitsindustrien
	7.1	Strategische Reserve für Arzneimittel und Medizinprodukte
	7.2	Klärung der Rolle europäischer Produktionskapazitäten
	7.3	Reform der Anreizstrukturen/der Kostenerstattungsmodelle im Gesundheitssektor 
	7.4	Flexibilisierung und Beschleunigung von Zulassungsverfahren
	7.5	Koordination und Bündelung bestehender Forschungskompetenzen 
	7.6	Schaffung eines europäischen Gesundheitsdatenraums und konsequente Digitalisierung des deutschen Gesundheitssektors

	Anhang
	Abbildungsverzeichnis 
	Abbildung 1: Sektorübergreifende Handlungsfelder (Quelle: eigene Abbildung)
	Abbildung 2: Handlungsfelder für die Gesundheitsindustrien (Quelle: eigene Darstellung)
	Abbildung 3: Handlungsfelder für die Fahrzeugindustrie (Quelle: eigene Darstellung)
	Abbildung 4: Wertschöpfungsketten in der Pharmaindustrie für chemisch (A) und biotechnologisch (B) hergestellte Arzneimittel (Quelle: eigene Darstellung basierend auf Zulieferung von Merck KGaA 2020)
	Abbildung 5: Veränderung der Anzahl der Wirkstoffzertifikate (CEP), Wirkstoffe (API) und Hersteller zwischen 2000 und 2020 (Quelle: eigene Darstellung basierend auf Pro Generika e.V./Mundicare 2020, shutterstock/ekler)
	Abbildung 6: Gründe für Lieferengpässe bei Medikamenten in den USA (Quelle: eigene Darstellung basierend auf FDA 2019b)
	Abbildung 7: Medizinprodukte zur Versorgung von COVID-19-Patientinnen und -Patienten 
(Quelle: eigene Darstellung basierend auf OECD 2020b)
	Abbildung 8: Handlungsfelder für die Gesundheitsindustrien (Quelle: eigene Darstellung)

	Kastenverzeichnis
	Kasten 1: Glossar
	Kasten 2: Situation bei Biosimilars
	Kasten 3: Plattform „Notversorgung 
Desinfektionsmittel“ des Verbands der Chemischen Industrie
	Kasten 4: Personalausstattung im Gesundheitssystem verbessern


	Literatur

