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Neues aus Brussel

Mit jeder neuen EU-Initiative zeigt sich seit dem Start der zweiten
Legislaturperiode von der Leyens immer deutlicher das Spannungsfeld zwischen
Wettbewerbsfahigkeit und Sozial- wie auch Gesundheitspolitik. Nicht nur
schlagt sich das beim Vorschlag zum Mehrjahrigen Finanzrahmen fur 2028-2034
in der Eingliederung gesundheitspolitischer Themen in den Ubergeordneten
Wettbewerbsfahigkeitsfonds (ECF) nieder, sondern wird dies auch in den
Vorschlagen zum Biotech-Rechtsakt und zur Medizinprodukte-Verordnung deutlich.

Text: Mag. Lisa Edelbacher, Bakk., Mag. Luzia Janoch, MMag. Claudia Scharl (Schriftleitung),

Mehrjahriger Finanzrahmen
2028-2034: ,,Grol3er, intelligen-
ter, scharfer”
Unter diesem Motto legte die Euro-
paische Kommission am 16. Juli 2025
ihren Vorschlag fur den Mehrjahrigen
Finanzrahmen (MFR) 2028-2034 vor,
der mit 1,816 Billionen EUR das bis-
her ambitionierteste Budget der Uni-
on darstellt (zum Vergleich: Das ak-
tuelle Budget 2021-2027 belauft sich
auf 1,2 Billionen EUR). Dies bedeutet
eine Erhohung von 1,1 Prozent auf
1,15 Prozent des Bruttoeinkommens
der Union und kommt mehrheitlich
aus den Mitgliedstaaten.

Wesentliche Ziele sind unter
anderem mehr Flexibilitat, um die
Handlungsfahigkeit der Union zu
verbessern und zu beschleunigen,
harmonisierte EU-Finanzierungspro-
gramme, mehr Fokus auf die regiona-
len Bedurfnisse sowie eine verstarkte
Forderung der Wettbewerbsfahigkeit.
Insgesamt Uberrascht besonders die
Eingliederung der bis dato eigen-
standigen Gemeinsamen Agrarpolitik
(GAP) sowie eine gleichzeitige Kur-
zung der zur Verfigung stehenden
Mittel um fast 90 Milliarden EUR im
neuen MFR. Dies verdeutlicht aber-
mals einen dezisiven Schritt der Uni-
on hin zu neuen Prioritaten.

Das renommierte und weltweit
grofdte Forschungsforderungspro-
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gramm Horizon Europe wurde von
95,5 Milliarden EUR auf 175 Milliar-
den EUR verdoppelt, was allen voran
dem Bereich der Erforschung selte-
ner Krankheiten zugutekommen soll.
Zusammen mit dem Europaischen
Fonds fur Wettbewerbsfahigkeit (ECF)
soll der gesamte Investitionsweg
eines Projekts, von der Konzeption bis
zur Skalierung, unterstitzt werden.

Gesundheitsbudget als

Teil des Europaischen
Wettbewerbsfahigkeitsfonds

Beim ECF handelt es sich um eine
der drei Saulen, die das bisherige
Budget komplett neu strukturieren
sollen. Er ist mit rund 409 Milliarden
EUR ausgestattet und soll die euro-
paische Industrie starken, Innovatio-
nen vorantreiben und Lieferketten
sichern, bspw. fur kritische Arznei-
mittel und Medizinprodukte. Dabei
werden fur den Gesundheitsbereich,
Biotechnologie und Biookonomie ins-
gesamt 22,6 Milliarden EUR veran-
schlagt. Der Fokus im Gesundheits-
bereich liegt auf der Forderung der
Gesundheit und Pravention mit Blick
auf den Klimawandel und baut auf
dem ganzheitlichen ,,One Health”-An-
satz sowie dem Prinzip ,,Gesundheit
in allen Politikbereichen” auf. Weitere
Schwerpunkte sind die Bekampfung
Ubertragbarer und nicht Ubertrag-
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barer Krankheiten, einschlief3lich der
Starkung psychischer Gesundheit,
sowie der Ausbau digitaler Infrastruk-
turen, die Nutzung von Gesundheits-
daten sowie die Forderung von Inno-
vationen wie kunstlicher Intelligenz
und Robotik.

Trotz dieser ambitionierten Vor-
haben wird der aktuelle Gesetzes-
vorschlag von zahlreichen Stakehol-
dern kritisiert. Insbesondere werden
Bedenken geaullert, dass die Ge-
sundheitspolitik zugunsten anderer
Bereiche — wie der Forderung der
Wettbewerbsfahigkeit — in den nachs-
ten Jahren vernachlassigt werde.
Unklar sei derzeit noch, ob im Be-
reich Gesundheit, Biotechnologie und
Landwirtschaft gesundheitspolitische
oder industriepolitische Ziele verfolgt
werden. Es fehle generell an Spezifitat
und konkreter Aufsplittung innerhalb
des ECF. Ebenso sei nicht hinreichend
festgelegt, welche Gesundheitspro-
gramme abgedeckt werden sol-
len. Aus Sicht des Gesundheitswe-
sens ist besonders die Entscheidung
zu bedauern, das eigenstandige
,EU4Health”-Gesundheitsprogramm
nur zwei Jahre nach dem Ende einer
Pandemie abzuschaffen.

Derzeit werden zahlreiche Stellung-
nahmen sowie Anderungsantrage zur
Verordnung zur Einrichtung des ECF
von unterschiedlichsten Ausschissen
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erarbeitet und diskutiert. Eine erste
Abstimmung im Europaischen Parla-
ment wird im Mai erwartet.

Weiterflihrende
Informationen
durch Scannen des
QR-Codes

Paket der Europaischen
Kommission zur Starkung der
Gesundheitssysteme

Am 16. Dezember 2025 legte die
Europaische Kommission ein umfas-
sendes Mallnahmenpaket vor, um
die Gesundheit der EU-Burger*innen

Das MaRnahmenpaket der Europaischen Kommission sieht neben dem EU-Plan fiir Herz-Kreislauf-
Gesundheit ,Safe Hearts” auch die Legislativvorschldge fiir den ersten Teil des Biotech-Rechtsaktes und fiir
eine Uberarbeitung der EU-Vorschriften fiir Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika vor.

zu verbessern und gleichzeitig die
Resilienz und Wettbewerbsfahigkeit
des Gesundheitssektors zu sichern.
Dieses enthalt neben dem EU-Plan
fUr Herz-Kreislauf-Gesundheit ,, Safe
Hearts"”, Gber den bereits in SV Euro-
pa 1/2026 informiert wurde, auch die
Legislativvorschlage fur den ersten
Teil des Biotech-Rechtsaktes und fur
eine (weitere) Uberarbeitung der EU-
Vorschriften fir Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika.

Der erste Teil des Biotech-Rechts-
aktes zielt darauf ab, die Wettbe-
werbsfahigkeit der EU im Bereich der
Lebenswissenschaften zu starken.
Zwar sei der Biotechnologiesektor
in der EU in den letzten zehn Jahren
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mehr als doppelt so schnell gewach-
sen wie die EU-Wirtschaft insgesamt,
jedoch hinke die EU in einigen Berei-
chen Landern wie der USA und China
hinterher. So entfielen nur 7 Prozent
des globalen Risikokapitals fur Ge-
sundheitsbiotechnologie auf die EU.
Um die Union als attraktiven Stand-
ort flr Biotechnologieunternehmen
zu positionieren, umfasst der Rechts-
akt MaRnahmen zur Vereinfachung
und Harmonisierung regulatorischer
Verfahren, zur Beschleunigung der
klinischen Entwicklung sowie zur
Forderung von Innovation und Bereit-
stellung entsprechender Fordermit-
tel. Hervorzuheben ist insbesondere,
dass die Maglichkeit fur sogenann-
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te erganzende Schutzzertifikate als
Verlangerung des Patentschutzes fur
biotechnologisch entwickelte Arznei-
mittel sowie Arzneimittel fur neuarti-
ge Therapien um ein zusatzliches Jahr
verlangert werden soll, sofern be-
stimmte Voraussetzungen erfullt wer-
den. AuRerdem sind Anderungen u.a.
an der EU-Verordnung uber klinische
Prufungen, die 2022 in Kraft getre-
ten ist, vorgesehen. Im Fokus stehen
dabei vor allem verkurzte Zulassungs-
fristen von Studien. Der zweite Tell
des Biotech-Rechtsaktes ist fur das
dritte Quartal 2026 vorgesehen und
soll sich auf den gesamten Biotech-

nologiesektor, Uber den Gesundheits-
bereich hinausgehend, konzentrieren.
Ziel des Vorschlags zur Uber-
arbeitung der EU-Verordnungen fur
Medizinprodukte und In-vitro-Diag-
nostika ist es, derzeitige Regelun-
gen und Vorgaben zu vereinfachen,
um so die Wettbewerbsfahigkeit von
europaischen Herstellern von Medi-
zinprodukten zu starken. Der Grol3-
teil (80 Prozent) dieser seien KMUs,
die durch die hohen Berichts- und
Dokumentationspflichten unter Druck
geraten seien. Durch den Vorschlag
sollen weiters Kosten, Engpasse und
Verzogerungen bei der Markteinfuh-
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Ein wirtschaftlicher Fortschritt, der mit einem starken
Sozialschutz Hand in Hand geht

Wettbewerbsfahigkeit ist zwar aktuell das Schlagwort schlechthin in Briissel, an dem
seit Beginn der zweiten Legislaturperiode von Ursula von der Leyen niemand mehr
vorbeikommt, aber dennoch ist Wettbewerbsfahigkeit kein Selbstzweck. Ein starker
Sozialschutz ist vielmehr ein wesentlicher Bestandteil unserer Gesellschaft sowie unse-
res Wohlstands und muss daher eine zentrale Rolle bei den MaRnahmen zur Starkung
der Wetthewerbsfahigkeit der europaischen Wirtschaft spielen. Umgekehrt ist diese
wiederum die Voraussetzung fiir das Wohlergehen der EU-Biirger*innen und Stiitze
unseres Sozialmodells. Dies stand beim vierten Europaischen Forum fiir Beschéaftigung
und soziale Sicherheit, der Spitzenveranstaltung der Generaldirektion fiir Beschafti-

gung und Soziales (EMPL) der Europaischen Kommission mit dem Titel ,,Die Menschen
in Zeiten des Wandels starken und befahigen”, Anfang Marz im Mittelpunkt. Das Pro-
gramm war gespickt mit dem Who's who der Kommission, und das nicht nur aus dem
Sozialbereich: Auftakt waren die Eroffnungsreden von Kommissionsprasidentin Ursula
von der Leyen und Vize-Prasidentin fiir Soziale Rechte, Roxana Minzatu, gefolgt von
—wenn auch nur online — einer Grundsatzrede des ehemaligen italienischen Minister-
prasidenten und Autors eines der beiden zentralen Berichte zur Wetthewerbsfahigkeit
der Europaischen Union, Enrico Letta. Das Forum gab dabei auch einen Ausblick auf
wichtige Initiativen der Kommission: Neben dem fiir Dezember 2026 angekiindigten
Rechtsakt fiir hochwertige Arbeitsplatze und den MaRnahmen rund um den bereits
veroffentlichten Plan fiir erschwinglichen Wohnraum ist das vor allem das Paket fiir
eine faire Arbeitnehmer*innenmobilitat, das im September 2026 vorgelegt werden soll.
Besonders relevant fiir die Sozialversicherung ist dabei der Verordnungsvorschlag fiir
einen europaischen Sozialversicherungspass sowie die Ausweitung des Mandats der
Europdischen Arbeitsbehdrde (ELA).
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rung reduziert werden. Dazu werden
Konformitatsbewertungen mit Fristen
versehen, digitale Verfahren gefordert
und ein flexibler Rahmen geschaf-
fen, der es Unternehmen erlauben
soll, schneller auf Marktveranderun-
gen und Patient*innenerfordernis-

se zu reagieren. Die bislang auf funf
Jahre begrenzte Gultigkeitsdauer von
Zertifikaten soll entfallen, stattdessen
wird auf eine risikobasierte, laufen-
de Uberwachung sowie regelmaBige
Prufungen durch benannte Stellen’
gesetzt. Weiters soll es eine Sonder-
stellung far zwei Arten von Produk-
ten geben: einerseits fur sogenannte
Breakthrough Devices” (Produk-

te, die einen hohen Innovationsgrad
aufweisen), andererseits fir Orphan
Devices (Produkte zur Behandlung
seltener Erkrankungen, die hochstens
12.000 Personen pro Jahr in der Uni-
on betreffen und fur die es unzurei-
chende Alternativen gibt oder die im
Vergleich zu bestehenden Optionen
einen klinischen Vorteil bieten). Eine
Liste kritischer Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika soll zusatzliche
Versorgungssicherheit gewahrleisten.

Weiterflihrende
Informationen
durch Scannen des
QR-Codes

Aktuelle Einigungen im Trilog
Noch kurz vor Ende des Jahres 2025
schafften es zwei fur die Sozialversi-
cherung relevante Legislativdossiers
in den Trilogsverhandlungen Uber

die Ziellinie: Eine vorlaufige Einigung
Uber den Richtlinienvorschlag der Eu-
ropaischen Kommission zur Harmo-
nisierung wesentlicher Aspekte des
Insolvenzrechts, kurz Insolvenzrechts-
Richtlinie, wurde am 19.11.2025 er-
zielt. Am 10.12.2025 erfolgte aufRer-
dem die Einigung Uber die im April
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2023 vorgeschlagene Revision des
europaischen Arzneimittelrechts-
rahmens (siehe SV Europa 3/2023).

Insolvenzrecht

Konkret ist die Insolvenzrechts-Richt-
linie darauf gerichtet, erganzend zur
Restrukturierungs- und Insolvenzricht
linie (EU) 2019/1023 grenzibergrei-
fende Investitionen zu erleichtern und
Hindernisse fur den freien Kapitalver-
kehr abzubauen. Bisher mussten hier
27 unterschiedliche nationale Rege-
lungen bertcksichtigt werden. Die
Uberarbeitete Richtlinie soll nun unter
anderem die Insolvenzmasse vor un-
rechtmaRiger Entziehung von Vermo-
genswerten schutzen und den Zugang
von Insolvenzverwalter*innen zu Bank-
und Eigentumerregistern verbessern.

Besonders relevant fur die Sozial-
versicherung ist die Regelung zur
Vereinheitlichung der Bedingungen
far Anfechtungsklagen. Diese zielt
unter anderem darauf ab, Rechts-
handlungen fur nichtig erklaren zu
konnen, wenn sie einen Glaubiger
bevorzugen und entweder in den drei
Monaten vor der Insolvenzeroffnung
oder danach vorgenommen wurden.
Hier wird es den Mitgliedstaaten nun
ermoglicht, Sozialversicherungstra-
gern in der Glaubigerhierarchie eine
Sonderstellung auf nationaler Ebene
einzuraumen. Sozialversicherungsbei-
trage konnen fortan im Einklang mit
dem nationalen Recht von der An-
fechtbarkeit ausgenommen werden,
wie es teils bereits in Frankreich oder
Spanien der Fall ist.

Am 10. Marz 2026 wurde das Ver-
handlungsergebnis bereits im Plenum
des Europaischen Parlaments besta-
tigt. Nun muss es in weiterer Folge
vom Rat der EU final angenommen
und im Amtsblatt der EU veroffent-
licht werden, um dann 20 Tage spater
in Kraft zu treten.

Weiterflihrende
Informationen
durch Scannen des
QR-Codes

Arzneimittelrecht

EIf Stunden dauerte die letzte Runde
der Trilogsverhandlungen zwischen
den Co-Gesetzgebern der Union und
der Européaischen Kommission, um
die lang erwartete Einigung zur grof-
ten Uberarbeitung im Bereich der Arz-
neimittelgesetzgebung in den letzten
20 Jahren zu erzielen. Ziel der Uber-
arbeitung war es, die Zuganglichkeit,
die Verfugbarkeit und besonders auch
die Leistbarkeit von Arzneimitteln

und neuen innovativen Therapien bei
gleichzeitiger Forderung der Wettbe-
werbsfahigkeit des pharmazeutischen
Sektors zu starken.

Beim finalen Kompromiss ent-
fernte man sich teilweise doch recht
weit vom urspringlichen Kommis-
sionsvorschlag. So einigte man sich
darauf, die aktuellen Laufzeiten des
regulatorischen Schutzes beizubehal-

geben werden, mit der Moglichkeit
des einmaligen Weiterverkaufs und
Anwendung auf ein beliebiges Pro-
dukt. Wichtige Einschrankung hier ist
die sog. Blockbuster-Klausel — eine
Bedingung des Rates —, die Produkte
mit Uber 490 Mio. EUR Umsatz in den
vorangegangenen vier Jahren aus-
schlief3t. Flankiert wird dieser Anreiz
fur die Entwicklung neuer Antibiotika
vom sog. Abonnement-Modell — einer
Forderung des Parlaments —, das es
Mitgliedstaaten ermdglichen soll, vor-
ab eine fixe Summe fur die Bereitstel-
lung von und den Zugang zu einem
bestimmten Antibiotikum sicherzu-
stellen.

Letzter wichtiger Punkt ist die Ei-
nigung auf die Ausweitung der sog.
Bolar-Ausnahme, in der vorbereiten-
de Studien und klinische Studien mit
Blick auf die Zulassung (Erstattungs-

Konkret ist die Insolvenzrechts-Richtlinie darauf

gerichtet, erganzend zur Restrukturierungs- und
Insolvenzrichtlinie (EU) 2019/1023 grenzubergreifende
Investitionen zu erleichtern und Hindernisse fur den
freien Kapitalverkehr abzubauen.

ten: Acht Jahre Unterlagenschutz (die
Kommission hatte sechs vorgeschla-
gen) und ein Jahr Marktschutz, mit
der Moglichkeit der Verlangerung des
Letzteren, wenn bestimmte Kriterien
erfullt werden, u.a., wenn damit ein
ungedeckter medizinischer Bedarf
adressiert wird oder vergleichende
klinische Studien in mehr als einem
Mitgliedsstaat durchgefuhrt werden.
Der so akkumulierte regulatorische
Schutz wird dabei auf insgesamt elf
Jahre begrenzt.

Ein weiterer kontrovers diskutier-
ter Punkt im Vorfeld waren die sog.
Exklusivitatsvoucher fUr prioritare
Antibiotika, die trotz des Widerstands
im Rat den Trilog Uberlebten. Dadurch
kann nun in Zukunft ein Voucher fur
ein zusatzliches Jahr Unterlagen-
schutz an bestimmte Antibiotika ver-

m

antrag, HTA) von Patentverletzungen

ausgenommen sind, um damit einen

Wettbewerb ab Tag eins nach Ablauf

des Patentschutzes durch Generika zu
ermoglichen.

Am 18. Marz 2026 wurden die
Kompromisstexte im Gesundheits-
ausschuss (SANT) des Europaischen
Parlaments final angenommen. Eine
Verabschiedung durch die EU-Ge-
sundheitsminister*innen ist fir Mitte
September angekindigt und die An-
nahme im Plenum des Parlaments fur
die zweite Oktoberhélfte 2026. ==
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