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Wie ROCHE die EU Digital-Regulierung bewaltigt

Mit Dr. Pascal Hofer, Prof. Dr. Christian Johner

Audiodatei: PASCAL-HOFER-DIGITAL-ACTS.MP3

0

Transkript

00:00:00 Sprecher 1
Letzte Woche gab es eine geleakte Version von dem digitalen Omnibus Dokument der EU.
00:00:08 Sprecher 2

Medical Device Insights, ein Podcast des Johner Instituts fur Medizinproduktehersteller, Behorden und
benannte Stellen.

00:00:19 Sprecher 2

Die Horer dieses Podcasts haben sicher schon mitbekommen, wie uns die EU mit immer weiteren Acts
begllckt.

00:00:25 Sprecher 2
In der letzten Zeit, vor allem im Bereich Digitales,
00:00:29 Sprecher 2

Ja, also da sehe ich dann zum Beispiel den E.H.D.S., den European Health Data Space, es gibt den Gover-
nance Act, wir haben den A.l.

00:00:36 Sprecher 2

Act alle mitbekommen gehabt und da habe ich mir die Frage gestellt, wie schaffen grol3e Unternehmen
das alles auf dem Schirm zu behalten, wie kriegen die das hin, auch diese ganzen Anforderungen, die
auf sie da reinprasseln, auch umzusetzen.

00:00:50 Sprecher 2

Und genau aus diesem Grund habe ich heute den Doktor Hofer von der Firma Roche eingeladen gehabt,
der da ein Top-Jurist in diesem

00:00:59 Sprecher 2
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Bereich ist und Herr Hofer, ich komme mal direkt zu Ihnen.

00:01:02 Sprecher 2

Wie kommt man als ,n Topjurist in ,ne so ,ne Position, was hat Sie da angetrieben?
00:01:08 Sprecher 2

Sie hatten ja auch Richter oder Anwalt werden kénnen und haben jetzt ,ne Position inne, wo Sie bei so
einem Riesenkonzern diesen ganzen Digitalbereich auch mit Gberblicken.

00:01:18 Sprecher 2

Was war da Ihre Motivation, wie war lhr Weg dahin?

00:01:22 Sprecher 1

Naturlich vielen Dank fur die Einladung und freut mich mit Ihnen das zu diskutieren.
00:01:28 Sprecher 1

Also, ich glaube, insgesamt haben so gut wie die meisten von uns in der Tat in der Anwaltskanzlei ganz
klassisch angefangen, aus unterschiedlichen Richtungen.

00:01:38 Sprecher 1

Bei mir war es das Medizinrecht.

00:01:39 Sprecher 1

Also, ich hatte schon fruh ein gewisses Faible dafur.

00:01:42 Sprecher 1

Ich hatte einen Staatsrechtler an der Uni Koln, den Professor Hofling, den ich ganz toll fand und der hat
so das etwas Nischenfeld, aber eben das Transplantationsrecht hat er damals gemacht und ich habe bei
ihm promoviert, fand das eben

00:01:57 Sprecher 1

super spannend, hab dann viel Medizinprodukte recht gemacht, viel Arzthaftung und dann kam in der
Tat irgendwann damals noch ganz klassisch auch eine Zeitungsanzeige, kann man sich kaum noch vor-
stellen heutzutage, aber das war eine Zeitungsanzeige, kam dann Roche um die Ecke und fragte, ob ich
denn nicht fur sie im Bereich neben Medizinrecht arbeiten méchte und das hat mich dann durchaus ge-

reizt, weil so spannend das auch in der Kanzlei ist, aber da ist man doch eher

00:02:26 Sprecher 1
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haufig punktuell da, auch im im Firefighting Modus.

00:02:30 Sprecher 1

Und da hat mich doch der Ausblick gereizt, fur ein fur ein erstens grol3es globales Unternehmen zu
arbeiten, aber auch dieser diese Moglichkeit und die Aussicht und die hat sich auch bewahrheitet, stra-
tegischer zu arbeiten.

00:02:43 Sprecher 1

Also wirklich von Anfang bis Ende Produkte, Projekte zu begleiten, das dann naturlich nicht nur immer
juristisch, aber gibt einen ganz spannenden ganzheitlichen Blick und das hat mich sehr gereizt.

00:02:54 Sprecher 1

Mhm.

00:02:55 Sprecher 2

Die meisten kdnnen sich, glaube ich, vorstellen, was so ein Richter macht.
00:02:58 Sprecher 2

Bei Anwalten wird es vielleicht schon ein bisschen dunner.

00:03:00 Sprecher 2

Wenn es aber jetzt um einen Firmenjuristen geht, da ist vielleicht das Verstandnis noch ein weniger stark
ausgepragt.

00:03:07 Sprecher 2

Kénnten Sie unseren Zuhorern eine Idee geben, was die Aufgaben, was die Verantwortlichkeiten von je-
mand, der ja wie Sie so eine Leitungsfunktion hat, als Head of Legal and for Digital und I.

00:03:19 Sprecher 2

T., was

00:03:20 Sprecher 2

da taglich so auf dem Tisch ist.
00:03:21 Sprecher 2

Sie haben schon Uber Strategie gesprochen gehabt.
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00:03:23 Sprecher 2

Kénnten Sie es ganz kurz beschreiben, wie so auch strategische Aufgaben aussehen?

00:03:27 Sprecher 1

Mhm, sehr gern.

00:03:28 Sprecher 1

Also ich glaub, ein Teilbereich ist in der Tat sehr, sehr vergleichbar mit dem klassischen externen Anwalt.
00:03:34 Sprecher 1

Dann kommen eben auch wirklich ganz normale juristische Fragestellungen oder oder Vertragsprufun-
gen, Vertragsverhandlungen in unserem Umfeld, dann viel I.

00:03:43 Sprecher 1

T.

00:03:43 Sprecher 1

Vertrage

00:03:45 Sprecher 1

und dergleichen.

00:03:45 Sprecher 1

Also das ist sehr, sehr vergleichbar.

00:03:47 Sprecher 1

Der Unterschied ist in der Tat, Sie haben es angesprochen, dann beim strategischen Bereich und das
auch dann hochspannend, weil dann ist es haufig so, dass auch unser, unser, unser Ansatz und wird
zum Gluck auch vom Business so gesehen, dass wir eben nicht irgendwo am Katzentisch sitzen, sondern
der Jurist auch als gleichberechtigter Businesspartner gesehen wird, so dass wir auch in den Leitungs-
gremien mitsitzen und sehr frih eingebunden sind, was fur

00:04:12 Sprecher 1

wirklich immense Vorteile hat, weil wir die Projekte, die grol3en strategischen Projekte, wie kommen wir
spater dazu noch, zum Beispiel Implementierung eines E.U.A.l.

00:04:21 Sprecher 1
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Acts, die sehr frih sehen kénnen, sehr fruh adressieren kénnen, sehr fruh begleiten konnen.

00:04:26 Sprecher 1

Umgekehrt bei sehr produktnahen Themen auch mitbekommen, na da kommt ein neues Produkt und
was sind da womoglich spezielle rechtliche Themen und ja, von daher ist diese frihzeitige Einbindung
da einfach sehr.

00:04:39 Sprecher 1

sehr hilfreich und auch sehr spannend.

00:04:42 Sprecher 1

Ne, also ich glaub, das ist so der grol3e Unterschied.

00:04:44 Sprecher 2

Wie grenzen Sie sich oder wie arbeiten Sie dann mit den Regulatory Affairs Expertinnen und Experten
zusammen?

00:04:50 Sprecher 2

Wie teilen Sie sich das auf?

00:04:53 Sprecher 1

Das ist wirklich ein gutes gutes Teamplay bei uns.

00:04:57 Sprecher 1

Also es ist, die sind naturlich sehr viel naher und sehr viel genauer drin in den einzelnen

00:05:03 Sprecher 1

Details, aber wenn es eben dann um, sagen wir mal, eine gewisse Flugh6he an drauf ankommt, in Ver-
kehr bringen zum Beispiel, also diese klassischen, sehr doch dann juristischen Themen wieder, dann
kommen die auf uns zu und dann gehen wir diese Themen dann wieder gemeinsam an.

00:05:19 Sprecher 1

Also und umgekehrt kommen von uns dann Ansatze, wie zum Beispiel im E.

00:05:22 Sprecher 1

u.

00:05:23 Sprecher 1
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A.

00:05:23 Sprecher 1

A.

00:05:24 Sprecher 1

Heck, dass wir gewisse Themen dann

00:05:27 Sprecher 1

dort adressieren und sagen, das musst ihr in euren Q.M.S.
00:05:29 Sprecher 1

dann bei den Quality Leuten dann umsetzen und berucksichtigen.
00:05:33 Sprecher 2

Wer macht bei Ihnen dann das Monitoring, diese ganzen regulatorischen Anforderungen.
00:05:40 Sprecher 1

Das ist auch, also ich glaube systematisch, nicht ich glaube ich weil3, systematisch lauft das bei den Qua-
lity Regulatory Leuten,

00:05:49 Sprecher 1

haben die, wie ich gehdrt habe, ja auch ein Tool, was von lhnen derzeit kommt, den Regulatory Radar,
sodass das systematisch erfasst wird, was da kommt.

00:05:58 Sprecher 1

Und wir haben eben diese klassischen juristischen Wege Gber Newsletter und dergleichen, Verbands-
arbeit und so kommt im Grunde genommen ein bisschen dieses Legal Landscape Monitoring dann auch
mit rein.

00:06:13 Sprecher 2

Also das kenne ich naturlich noch gut aus der eigenen Erfahrung.

00:06:17 Sprecher 2

Also wir haben dann

00:06:18 Sprecher 2
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damals das erstmal fur die Produkte unserer Kunden gemonitort, auch naturlich auch far die, wo wir
mal in dem Projekt mit drin waren.

00:06:26 Sprecher 2
Aber mittlerweile sind wir so erschlagen mit diesen Anforderungen.
00:06:30 Sprecher 2

Also wir haben jetzt, glaube ich, die 10 Tausender Marke an regulatorischen Dokumenten Uberschritten
mit mehreren 1000 Anderungen pro Jahr.

00:06:39 Sprecher 2

Ich seh da gar keine Alternative mehr, wie man das nicht automatisiert erledigen kénnte und deswegen
machen wir das eben

00:06:46 Sprecher 2
genauso.
00:06:47 Sprecher 2

Das eine ist das Erkennen, also wenn ein Signal da ist, es gibt was Neues, es hat sich was geandert, aber
das zweite ist natUrlich immer, was bedeutet denn das?

00:06:56 Sprecher 2

Ja, also damit ist ja schon nicht getan, dass man sagt, ja, es hat sich was geandert, sondern was bedeutet
es konkret nachher im Unternehmen, beispielsweise mussen wir an die Produkte ran, mussen wir ans
Qualitatsmanagementsystem ran, sei das jetzt S.0.P.s oder Arbeitsanweisungen.

00:07:12 Sprecher 2

und manchmal wirkt sich ja das Richtung bis Richtung Business auch mit aus und das ist, glaube ich,
dann auch genau wo dann eine gute Nahtstelle notwendig ist zwischen denen, die Uberwachen, viel-
leicht schon erste Tipps geben und nachher auf der anderen Seite auch, die es dann umsetzen, wie wie
sie und ihre Teams, um um diese Konformitat dauerhaft dann auch mit hinzubekommen.

00:07:33 Sprecher 2

Ja, und ein aktuelles Beispiel war jetzt ja dann auch mal wieder der

00:07:38 Sprecher 2

A.
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00:07:39 Sprecher 2
u.

00:07:40 Sprecher 2
A.

00:07:41 Sprecher 2
l.

00:07:41 Sprecher 2

Act, kdnnen wir es vielleicht gerade an dem Beispiel auch durchdeklinieren, also den haben sie naturlich
jetzt naturlich auch ohne uns naturlich auf dem Schirm gehabt.

00:07:47 Sprecher 2

Wie sind sie da rangegangen, ne, an so ein, ja, das war schon ein grolBes Werk, ja, das sich jetzt auch
nicht nur irgendwie auf die Produkte bezieht, sondern aufs ganze Unternehmen.

00:07:56 Sprecher 2

Was war da ihre Strategie, was waren ihre Uberlegungen, wie zerteilt man diesen Elefanten in verdau-
bare Stlcke?

00:08:03 Sprecher 1

Ja, das in der Tat nicht nicht ganz einfach.

00:08:07 Sprecher 1

Also da gab es verschiedenste Herausforderungen.

00:08:10 Sprecher 1

Das eine ist, Sie haben es angesprochen, der E.U.A.I.

00:08:13 Sprecher 1

Act selber ist schon schon kompliziert.

00:08:16 Sprecher 1

Erist auch in vielerlei Hinsicht nicht ganz gelungen, weil er zu Unklarheiten fuhrt, weil er sehr, was ja an

sich schon ist, sehr ambitioniert ist, aber eben dann zu kompliziert geraten ist und durch diesen horizon-
talen Ansatz dann auch zu vielen Friktionen und vielleicht kommen wir noch dazu, gerade auch beim
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00:08:33 Sprecher 1
Bereich MBR, IBDR gefiihrt hat.
00:08:35 Sprecher 1

Also das war die eine Herausforderung, dass wir ein Gesetzeswerk haben, was an sich schon schwierig
ist und kompliziert, Rechtsunsicherheit impliziert.

00:08:46 Sprecher 1

Und das andere ist naturlich, als globales Unternehmen kénnen wir uns nicht allein auf den UAI Act
stltzen, sondern wir mussen ja irgendwie schauen, dass wir zu einem Modus finden, ein Governance
Modell etablieren, was dann

00:09:01 Sprecher 1

hoffentlich im Rest der Welt dann auch funktioniert.

00:09:04 Sprecher 1

Also das waren so die die 2 Grol3en.

00:09:07 Sprecher 1

Und wie haben wir das gemacht?

00:09:09 Sprecher 1

Wir haben zunachst mal den Euway ICE als als Ansatzpunkt genommen, als Zentrum.

00:09:15 Sprecher 1

Warum?

00:09:15 Sprecher 1

Weil er eben am umfassendsten ist, am strengsten, aber dann gleichwohl so eine gewisse Flexibilitat
versucht einzubauen, dergestalt, dass wir

00:09:26 Sprecher 1
zu dem Zeitpunkt China angeschaut haben, da gab es diese Interim Measures und Gen A.l.
00:09:31 Sprecher 1

und dann haben wir Colorado A.l.
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00:09:34 Sprecher 1

Act genommen aus der USA.

00:09:35 Sprecher 1

Also im Grunde genommen so 3 Hotspots der Welt und mit dem Ansatz dann zu sagen, na ja, wenn wir
die erfullen, erfullen kdnnen und wie wir das machen, komme ich gleich dazu, dann besteht berechtigte
Hoffnung, dass wir doch auch den Rest der Welt damit in einem Ansatz fahren kénnen, der der uns gut
tut als als Firma.

00:09:55 Sprecher 1

Wie haben wir das gemacht?

00:09:56 Sprecher 1

Also, wir haben dann reingeschaut, naturlich, was sind die Anforderungen nach dem EUAI Act, wie kdn-
nen wir das flr uns aber auch in gewisser Weise vereinfachen.

00:10:05 Sprecher 1

Und da kommt uns, glaube ich, zugute, dass Roche eben nicht nur ein Pharmaunternehmen ist, sondern
auch ein grol3es Diagnostikerunternehmen.

00:10:13 Sprecher 1

Sprich, wir haben gesehen, naja, da gibt es einen Bereich fur Produkte, die wir kommerzialisieren und
die durfen dann auch High Risk sein unter dem EUAI Act,

00:10:24 Sprecher 1

weil wir ohnehin ja ein QMS haben unter NDR, IVDR und dann sind die im Grunde genommen die Anfor-
derungen unter dem EUAI Act erfullbar.

00:10:35 Sprecher 1

Da gibt es Data Governance Themen, gibt es meinetwegen irgendwelche Retention flr Logfiles und der-
gleichen.

00:10:44 Sprecher 1

Also man muss sich naturlich im QMS dann bestimmte Punkte anschauen, aber das ist zu managen, das
funktioniert.

00:10:52 Sprecher 1
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versus, das war der andere Bereich, den wir versucht haben zu vereinfachen, fir das interne IT-Losun-
gen, Tools, da ware es sehr misslich, wenn man im Grunde genommen diese Ubertriebenen, aus meiner
Sicht Ubertriebenen High-Risk Al-Anforderungen erfullen musste.

00:11:10 Sprecher 1

Das wurde eine IT komplett lahmlegen oder zu wirklich sehr hohen Anforderungen fihren, wo man sich
fragen muss: Ist das noch in einem angemessenen, in einer angemessenen Balance?

00:11:22 Sprecher 1

ich, da haben wir gesagt, da wollen wir einen Ansatz fahren, der im Governance Modell sicherstellt,
wenn diese Lésungen durchftuihren, dass wir die mitigieren auf sogenannte diesen diesen niedrig Risiko-
bereich eben als Low Risk A.l.

00:11:37 Sprecher 1

Systems und haben gemerkt, das funktioniert gut und im Ubrigen sind dann auch die Anforderungen,
die dann greifen und das sind nicht mehr viele, das ist wenigstens ein guter Punkt beim E.U.

00:11:48 Sprecher 1
Al

00:11:48 Sprecher 1
Act, dass dann
00:11:49 Sprecher 1

nur im Grunde genommen Transparenzanforderungen gibt und dieses Technical Watermarking, das
sind ohnehin dann fast globale Anforderungen.

00:11:56 Sprecher 1

Also da kommen wir dann jetzt noch mal zu dem Punkt, dass das auch ein Ansatz ist, der dann global
tragt, weil so gut wie jede Rechtsordnung, die dann jetzt eben in der Welt etabliert wird, hat haufig diese
Transparenzanforderungen, hat dieses Technical Watermarking, dieses Labeling zum Beispiel auch in
China.

00:12:14 Sprecher 1

Also das sind Ansatze, die dann gut funktionieren.

00:12:17 Sprecher 1

So haben wir die Welt dann zweigeteilt.
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00:12:19 Sprecher 1

In der einen Welt kdnnen wir mit High Risk gut leben und in der anderen Welt versuchen wir zu verein-
fachen, dergestalt, dass wir eben bei Low Risk bleiben.

00:12:28 Sprecher 1

Das ist, glaube ich, grob gesagt dieser Ansatz.
00:12:32 Sprecher 2

Okay, ich fasse ganz kurz zusammen.
00:12:33 Sprecher 2

Also bei den Medizinprodukten haben Sie kein wirkliches Bauchweh, weil das sich ganz gut mit MDR,
IVDR zusammenbringen lasst und in der Rolle des

00:12:44 Sprecher 2

Deployers, um die Technologie zu nutzen, schauen sie, dass sie aul3erhalb des High-Risk-Bereichs blei-
ben und sehen auch die Anforderungen, die der Al Act an High-Risk-Produkte stellt, also auch an die
Deployer.

00:12:58 Sprecher 2

doch etwas als zu hoch gegriffen und deswegen versuchen sie da draus zu bleiben.

00:13:03 Sprecher 1

Genau, genau das ist der Ansatz und genau, da wurde mich naturlich auch sehr interessieren, Herr Jo-
nah, wie Sie in der Beratung damit umgehen, wenn jetzt Unternehmen kommen und dann wird es ja
wahrscheinlich auch verschiedene Unternehmen gehen, verschiedene Grél3e, verschiedene Aufstellung,
wie Sie da in so eine Beratungssituation gehen und was da lhre Ratschlage sind, um das gut aufzustel-
len.

00:13:26 Sprecher 2

Ja, also da das

00:13:27 Sprecher 2

das ist ein relativ breites Spektrum, auf das wir stol3en und da hangt es auch ein bisschen von der gro-
Reren Organisationsform ab.

00:13:35 Sprecher 2

Also bei groflsten Unternehmen erkennen wir manchmal, dass das aus 2 Ecken getrieben wird, namlich
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aus einer, ich nenn es mal, Corporate Legal Ebene, die einen sehr starken Blick eher auf die Deployer
Rolle legen und wo man irgendwie weil3, ja wir haben auch Medizinprodukte, aber.

00:13:52 Sprecher 2

Das ist trotzdem etwas abgegrenzt und damit auch ein Problem und dann quasi parallel dazu diejeni-
gen, die dann aus Medizinproduktebereich agieren.

00:14:00 Sprecher 2

Und dann hat man also im schlimmsten Fall 2 Projekte, die nicht aufeinander abgestimmt sind.
00:14:06 Sprecher 2

Also das beobachten wir haufiger.

00:14:08 Sprecher 2

Also obwohl ein Bewusstsein bei den meisten da ist, dass es ein Thema ist, das das ganze Unternehmen
plus Produkte betrifft, sind diese Initiativen nicht besonders gut aufeinander abgestimmt.

00:14:19 Sprecher 2
Also das ist, wo wir regelmal3ig draufstol3en.
00:14:22 Sprecher 2

Dann gibt es manchmal noch so zwischen diesen beiden Weltenkreisen irgendwelche ISO 42001 Initiati-
ven, die dann von dem einen oder anderen gestartet werden.

00:14:33 Sprecher 2

Also das kann sein, dass es aus der Entwicklung kommt, weil die gehort haben, ah, zum Beispiel Studko-
rea mochte das jetzt verpflichtend haben.

00:14:40 Sprecher 2

Es kann aber auch aus dieser Corporate Ecke kommen.

00:14:43 Sprecher 2

Also das ist eine Beobachtung, die wir machen.

00:14:45 Sprecher 2

Die zweite ist, wenn wir jetzt ein bisschen starker Richtung Medizinprodukte schielen, dass

00:14:52 Sprecher 2
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die Unternehmen erst durch diesen A.l.

00:14:55 Sprecher 2

Act noch mal drauf aufmerksam werden, was es eigentlich heif3t, kinstliche Intelligenz und meist ist
es ja Machine Learning in ihren Produkten zu verwenden und erst mal die Anforderung der MDR und
I.V.D.R.

00:15:08 Sprecher 2

zu erftllen.

00:15:09 Sprecher 2

Ja, das heil3t, die haben die behandelt irgendwie die Produkte wie alle anderen

00:15:14 Sprecher 2

auch und dieses dieser K.I.

00:15:16 Sprecher 2

Aspekt ist da hinten runtergefallen.

00:15:19 Sprecher 2

Ja, also da gehoren beispielsweise die K.I.

00:15:21 Sprecher 2

spezifischen Risiken oder dass man die ganze Datenverarbeitungskette, die man dann hat, auch zum
Trainieren der Modelle, dass man die richtig unter Kontrolle hat.

00:15:30 Sprecher 2
Und so werden dann diese ALl
00:15:32 Sprecher 2

Act Projekte, wie kann ich das sagen, auch genutzt wie so ,n kleines trojanisches Pferd, um diese Altlas-
ten mal aufzuraumen.

00:15:40 Sprecher 2
Ja, das heil3t irgendwie 90% der Arbeit, die man dann

00:15:44 Sprecher 2
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unter diesem A.l.

00:15:45 Sprecher 2

Act Dach oder man kénnte auch sagen A.l.

00:15:48 Sprecher 2

Act Budget, weil und darum geht es ja eben meist, erledigt, dass es eigentlich Altlastbeseitigungen sind,
die halt durch die MDR und IVDR schon langst oder 13 fur 85, also ganze Medizinprodukte recht eh
schon notwendig gewesen waren.

00:16:02 Sprecher 2

Und eigentlich kommen wir dann noch vielleicht zu 10% dazu, die der A.l.

00:16:06 Sprecher 2

Act spezifisch dazu bringt.

00:16:08 Sprecher 2

Aber die Entschuldigung, dass man das Thema angeht und der Budgetoffner ist da

00:16:12 Sprecher 2

in der Tat dann doch der A.l.

00:16:15 Sprecher 2

Act.

00:16:15 Sprecher 2

Also das ist, das fallt auf und das ist interessanterweise nicht nur bei kleineren Firmen, sondern da ha-
ben auch manche mittlere und grof3ere, also eine erstaunliche Leichtigkeit gehabt, was das Erfullen die-
ser regulatorischen Anforderungen angeht.

00:16:30 Sprecher 2

Was auch daran liegt, dass vieles aus dem Forschungskontext irgendwie stammt.

00:16:35 Sprecher 2

Ja, dann hat man, wo kommen denn die Daten her, weil3t aus groReren Kliniken, Universitatsklinika bei-
spielsweise, das sind das Forschungspartner,
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00:16:42 Sprecher 2

Partnerschaften oder sie haben Entwicklungspartnerschaften und da wird dann irgendwie vergessen,
dass es da auch regulatorische Anforderungen, auch was das Qualitatsmanagement angeht, die ja fur
die irgendwie auch gelten sollten.

00:16:53 Sprecher 2

Da durfen wir keine schwarzen Locher haben und auf diese schwarzen Locher stofRen wir dann aber er-
staunlich oft.

00:16:59 Sprecher 2
Also, das ist eine Beobachtung, die wir jetzt Richtung Medizinprodukte haben.
00:17:04 Sprecher 2

Also, ich hab erst geschildert gehabt, quasi diese konkurrierenden oder unabgestimmten Projekte glo-
bal.

00:17:09 Sprecher 2

hatte ich gerade einen kleinen Blick reingeworfen gehabt, so primar Richtung Entwicklung oder produkt-
spezifisches Scope.

00:17:14 Sprecher 2

Und wenn wir jetzt noch mal in diese Deployer-Sicht reinkommen, da beobachte ich dann manchmal
eher das Gegenteil.

00:17:19 Sprecher 2

Also da wird fast Ubererfullt oder Uberangstlich agiert, was die den Einsatz der L.
00:17:25 Sprecher 2

L.

00:17:25 Sprecher 2

M.

00:17:26 Sprecher 2

s angeht.

00:17:27 Sprecher 2
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Also man weil3 irgendwie, dass man was tun muss, weild aber gar nicht genau,
00:17:31 Sprecher 2

was jetzt zu tun ist und sucht dann immer im A.l.

00:17:34 Sprecher 2

Act die Anforderungen.

00:17:36 Sprecher 2

Aber eigentlich sind die wirklich relevanten Anforderungen, die im A.l.
00:17:39 Sprecher 2

Act zu finden an die Deployer, zumindest wenn es wieder so ein Produkt weiteren Produktkontext hat,
sondern die sind beispielsweise in der 13 fur 85 zu finden.

00:17:48 Sprecher 2

Ja, das heil3t, dann machen die irgendwie mit Artikel 50 rum, ja, und und und Automarketing, was weif3
ich, was sie alles machen wollen.

00:17:54 Sprecher 2

aber vergessen, dass dieser, dass es ja Werkzeuge sind, Software, die im Q.
00:17:59 Sprecher 2

M.

00:17:59 Sprecher 2

System eingesetzt sind und damit gegebenenfalls validierungspflichtig sind.
00:18:03 Sprecher 2

Und das ist sehr, ich wurd sagen, sehr heterogen, wie man da mit rangeht.

00:18:07 Sprecher 2

Also meist, ich wird mal sagen, in den allermeisten Fallen, die wir beobachten, kippt es immer in ein Ex-
trem.

00:18:13 Sprecher 2

Also man macht sich kaputt,
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00:18:15 Sprecher 2
mit irgendwelchen Validierungen oder man ignoriert das Thema ganz.
00:18:18 Sprecher 2

Also da glaube ich, da kdnnte ein bisschen Pragmatismus konnte da helfen und das ist das, wo wir dann
in der Beratung auch ja unser Bestes tun, diesen Pragmatismus auch wieder mit reinzubekommen.

00:18:29 Sprecher 2

Also wir durfen, wir verdienen unser Geld ja trotz allem nicht mit Regulatorik, sondern mit unseren Pro-
dukten und wir mussen immer schauen, was ist eigentlich das Ziel des Ganzen und das Ziel ist, dass wir
sichere und leistungsfahige Produkte herstellen und wenn dem etwas entgegenstehen kann,

00:18:44 Sprecher 2

ja, weil wir eben unser Data Handling zum Beispiel unsauber machen, da muss man sich drum kim-
mern, aber sonst sollten wir jetzt keine Anforderungen erfullen, die es auch gar nicht gibt.

00:18:52 Sprecher 2

Also das war vielleicht so in 3 Punkten, das was uns in der Praxis im im Kontext A.

00:18:59 Sprecher 2

I

00:19:00 Sprecher 1

Act auffallt.

00:19:00 Sprecher 1

Ja, ja, spannend, ist auch etwas, was ich da an der Stelle erwartet hatte, dass so ein Gesetz, was eben
00:19:06 Sprecher 1

aus meiner Sicht nicht sehr gelungen ist, eben genau zu dem fuhrt, entweder Over Compliance oder
eben Under Compliance, aber nicht im Grunde genommen gerade auch in Sachen Innovation.

00:19:17 Sprecher 1
Das, was es vielleicht auch vorhatte, zumindest wurde es ja am Ende immer dann auch noch mal betont.

00:19:21 Sprecher 1
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Man mochte ja auch Innovation fordern, aber das kommt an der Stelle doch zu kurz.
00:19:27 Sprecher 2

Ich bin auch Uberrascht, wie lange bei manchen dieses Thema ignoriert wurde und zum Teil doch bis
heute ignoriert wird.

00:19:33 Sprecher 2

Ich mein,

00:19:35 Sprecher 2

die ersten Teile sind in Kraft, also sollte man sich jetzt schon drum kimmern.
00:19:38 Sprecher 2

Und ich beobachte auch ,ne Entspanntheit bei anderen europaischen Vorschriften, also beispielsweise
Data Act.

00:19:47 Sprecher 2

Vielleicht auch wieder zu Ihnen zurick, Sie haben es durchaus auf dem Schirm, das weil3 ich.
00:19:51 Sprecher 2

Wie gehen Sie das mit an?

00:19:53 Sprecher 2

Ja, es ist ja vielleicht so ein klein bisschen mehr in der Zukunft als als der A.
00:19:56 Sprecher 2

l.

00:19:57 Sprecher 2

Act, aber trotzdem was, was Sie naturlich direkt betreffen wird.

00:20:00 Sprecher 1

Ja,

00:20:01 Sprecher 1

Ja, auch ein spannendes Thema.
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00:20:03 Sprecher 1

Es ist insbesondere von der Zielrichtung her hochspannend und vielleicht haben wir am Ende ja kurz
auch noch Zeit fir den EHDS, den European Health Data Space.

00:20:12 Sprecher 1

Aber also diese Zielrichtung begrul3e ich personlich, aber auch Unternehmen wie Roche naturlich, die
begruf3en wir, weil diese

00:20:22 Sprecher 1

Ambitionen zu sagen, man will Daten mehr nutzen, gerade fur sekundare Nutzung, man will das 6ffnen
fur fur Forschung und so weiter, fur Zweitnutzung.

00:20:32 Sprecher 1

Das ist, das ist grofRartig, nur wieder auch eben an der Stelle die Frage, wie es handwerklich umgesetzt
wurde.

00:20:38 Sprecher 1
Aber beginnen wir mal mit dem Data Act.
00:20:40 Sprecher 1

Ich glaube, da ist, wenn ich die Zahlen richtig im Kopf hab, die Bitkom hat mal da ,ne Umfrage gestellt,
wie viele Unternehmen sind bereit, wie viele ignorieren

00:20:49 Sprecher 1
dabei dieser Anteil an Ignoranz und zitieren Sie mich jetzt nicht, aber das war signifikant.
00:20:53 Sprecher 1

Das war zwischen 2040% der Unternehmen, haben gesagt, Data Act, ja vielleicht gehdrt, aber nicht wirk-
lich so, dass es, dass man sagen kann, man hat sich darauf vorbereitet.

00:21:06 Sprecher 1

Dadurch, dass wir naturlich als als Marktfihrer im Bereich I.V.D.
00:21:12 Sprecher 1

viele, viele vernetzte Medizinprodukte haben,

00:21:16 Sprecher 1
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war uns das Thema wichtig, von daher haben wir uns um die Umsetzung gekimmert.
00:21:21 Sprecher 1

Und da gibt es aus Unternehmenssicht zwei ganz grol3e Themen.

00:21:27 Sprecher 1

Das eine ist, dass man jetzt neu und viele Juristen nennen das wirklich eine Revolution, eine Datenlizenz
braucht.

00:21:35 Sprecher 1

Fraher konnte man sagen, so Daten sind jedenfalls nicht personenbezogene Daten, die gehéren ja nie-
mandem, die sind nicht

00:21:43 Sprecher 1
zugeordnet, da gibt es auch keine wirklichen Eigentumsrechte.
00:21:46 Sprecher 1

Ein paar Rechtsordnungen sind da vielleicht ein bisschen bisschen néher dran, ich meine Frankreich
zum Beispiel, aber die meisten Rechtsordnungen kennen kein Eigentumsrecht an Daten, aber das wird
jetzt nicht geandert wirklich vom Data Act, aber bringt es etwas naher, der Gestalt, dass er sagt, na ja,
wer diese Daten, diese Maschinen generierten Daten von unter anderem auch Medizinprodukten nut-
zen mochte, der braucht von dem Inhaber, der sogenannte Data Holder,

00:22:12 Sprecher 1

braucht er jetzt eine Lizenz und das haben wir eben in unseren Kundenvertragen so auch umgesetzt,
dass eben Kunden dem zustimmen, dass eben solche Daten sekundar genutzt werden, die aber im Ub-
rigen dann am Ende, wenn es gut lauft, nattrlich dem Kunden auch wieder zugute kommen, weil wofur
werden die eingesetzt, die Daten naturlich fur Verbesserung des Produktes oder von des Services.

00:22:36 Sprecher 1

Ja, das ist der primare Grund, warum man diese Daten nutzen mdchte.

00:22:41 Sprecher 1

Also, das ist das eine ganz Grol3e und das andere ist, was der Data Act ja auch macht, ist dass er dem
dem Nutzer und das sind in unserem Fall Kliniken, Arzte von vernetzten Geraten, kdnnen aber auch Pati-
enten sein, aber die sind eh Uber die Datenschutzgrundverordnung im Grunde genommen schon schon

versorgt, mehr oder weniger.

00:23:00 Sprecher 1
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Aber jetzt neu.

00:23:02 Sprecher 1

eben dann auch solchen solchen Personen wie wie Krankenhauser Uber die vernetzten Produkte, die
haben Datenzugangsrechte und dann muss man sich als Unternehmen eben in unserem Fall als Data
Holder so aufstellen, dass man diese Daten auch zur Verfugung stellen kann, wenn das Datenzugangs-
begehren kommt.

00:23:18 Sprecher 1

Also das sind die 2 grofR3en Punkte.

00:23:21 Sprecher 1

Ganz spannend ist naturlich jetzt zu sehen, wie fliegt das in der Praxis.

00:23:25 Sprecher 1

Also das Post-Hat-Child war ganz klar Automobilindustrie, da sehe ich auch genug Ansatzpunkte, dass
das

00:23:31 Sprecher 1

Versicherungen und dergleichen interessiert, wie gefahren wird, was fur Daten da erhoben werden und
So weiter.

00:23:37 Sprecher 1
In anderen Industrien, ich sehe es noch nicht ganz, aber wird man abwarten.
00:23:42 Sprecher 1

Also ob das, ob diese Konzeption, die ich da nicht so fir gelungen halte, dass sich alles um den Nutzer
dreht.

00:23:49 Sprecher 1

Ich finde das beim EHDS sehr viel gelungener, wie er konzeptionell gestaltet ist.
00:23:54 Sprecher 1

Aber ja, wird man sehen.

00:23:56 Sprecher 1

Wie gehen Sie denn mit dem Data Act in der in der Beratungspraxis um?
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00:24:01 Sprecher 1
Ist das ein Thema bei Ihren Mandanten oder nicht?
00:24:05 Sprecher 2

Also, wir haben das, wir haben es aber noch starker beim Health Data Space, weil wir haben in beiden,
in beiden Rechtsakten haben wir das Thema Interoperabilitat ganz oben stehen und beides Mal auch.

00:24:18 Sprecher 2

Also da gibt es ja auch kleine Unterschiede, aber auch natirlich mit dem Ziel, auch ,ne Datenékonomie
zu beférdern.

00:24:24 Sprecher 2

neue Geschafte zu beférdern.

00:24:26 Sprecher 2

Beim E.R.D.S.

00:24:27 Sprecher 2

haben wir naturlich ganz explizit die Forschung noch mit dabei.

00:24:30 Sprecher 2

Ja, das ist bei beim beim beim Data Act jetzt nicht so ausgepragt.

00:24:34 Sprecher 2

Und wir haben naturlich auch die den grof3en Gedanken, dass Patienten ihre Daten durch Europa auch
mitnehmen kénnen, was ja auch noch mal also von der Versorgung Versorgungsaspekt ist, was was es
noch mal bisschen differenziert.

00:24:47 Sprecher 2

Wenn man was schaut, was bedeutet es dann fur die Hersteller?

00:24:50 Sprecher 2

Hat es ja viel auch mit

00:24:51 Sprecher 2

Technologie zu tun, mit Interoperabilitat, wobei wir beim Health Data Space genauere Vorgaben bei die-
sen ganzen semantischen und syntaktischen Standards erwarten werden.
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00:25:02 Sprecher 2

Also die sind ja noch nicht aufgezahlt, aber die werden ja dann wahrscheinlich Uber irgendwelche weite-
ren Delegation Acts, wo das dann ausspezifiziert werden.

00:25:10 Sprecher 2

Und da rutschen jetzt die, es ist jetzt fur die Herstellung aus einigen Punkten, wird es zu einer echten
Herausforderung, ist genau da, wo wir auch unterstutzen.

00:25:18 Sprecher 2

Die erste Herausforderung ist, sie werden grad die sehr technischen Unternehmen, also wo Maschinen-
daten, wenn ich das mal so nennen, sagen darf, also nicht nur Patientendaten, sondern auch Maschi-
nendaten haben, die kommen jetzt erstmalig in eine Welt rein, wo sie sich Uber semantische Standards
Gedanken machen mussen.

00:25:35 Sprecher 2

Bisher war das ausschlief3lich aus der Entwicklung getrieben, damit hochproprietar.

00:25:39 Sprecher 2

Und jetzt kommen wir auf einmal in den Bereich rein, wo wir Uberlegen, hm, wie kénnen wir denn das
austauschen?

00:25:43 Sprecher 2

Weil unsere eigene Semantik wird naturlich auBerhalb des Unternehmens niemals verstehen und
manchmal mdéchte man ja auch gar nicht, dass es jemand aulBerhalb versteht.

00:25:50 Sprecher 2

Also das sind so Fragestellungen, wie kriegen wir das umgesetzt, also wie kriegen wir die Interoperabili-
tat geschaffen.

00:25:56 Sprecher 2

Das ist so ein Bereich, wo wir dabei unterstitzen, auch wirklich auch, dass man noch mal schaut, was
sind syntaktische Aspekte, was sind semantische Aspekte, was sind organisatorische Aspekte, weil

00:26:07 Sprecher 2
gerade wenn sie mit Entwicklungen wieder reden, die sind sehr auf der Formatebene unterwegs.

00:26:12 Sprecher 2
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Denken aber gar nicht dran, was das semantisch bedeutet.
00:26:15 Sprecher 2

Also jetzt vielleicht fur die die Zuhdrer, wenn ich ein Beispiel nennen darf, sie sind ja jemand, die ein
Ganztag mit Laborwerten arbeitet.

00:26:22 Sprecher 2
Aber jetzt ist halt ein Laborwert nicht ein Laborwert.
00:26:24 Sprecher 2

Ja, ein Hdmoglobin ist nicht ein Hamoglobin, sondern es hangt halt, der unterscheidet sich in welchem
Zustand man ist.

00:26:30 Sprecher 2

Es unterscheidet sich, wie er gemessen worden ist.
00:26:33 Sprecher 2

Es gibt ist eine ganze Kontextwolke drumrum.
00:26:36 Sprecher 2

und wenn man die nicht hat, dann kann man die Hdmoglobinwerte nicht miteinander vergleichen, ist
einfach wertlos.

00:26:40 Sprecher 2

Das heil3t, jetzt haben wir so ,ne Mischung aus kontextmedizinischem Verstandnis, das wiederum die
Technik mit verstehen muss, weil sonst kann kann sie keine Interoperabilitat schaffen.

00:26:49 Sprecher 2
Also, das ist so eine Beratungsrichtung.
00:26:52 Sprecher 2

,ne zweite ist dann, wenn man sich 6ffnet, ist man auf einmal offen und damit wird die Kapsel des Pro-
dukts aufgebrochen.

00:27:00 Sprecher 2
Ja, das will ja naturlich das Gesetz genau haben,

00:27:03 Sprecher 2
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Aber aus Risikouberlegungen ist es naturlich wieder mit einem gewissen Bauchweh versehen.
00:27:08 Sprecher 2

Das heil3t, auf einmal haben wir so Themen wieder I.T.

00:27:11 Sprecher 2

Security auf einem ganz neuen Niveau.

00:27:13 Sprecher 2

Also sobald ja irgendeine Schnittstelle da ist, sagt ja auch die F.D.A., dann zahlt das als interoperabel.
00:27:18 Sprecher 2

Das heil3t, da ist man den ganzen Bereich der Cybersecurity auf einmal mit drin und das sind dann wie-
der Bereiche, in denen sich die Unternehmen nicht unbedingt immer sicher fuhlen.

00:27:27 Sprecher 2

Das heil3t, das Thema Risikomanagement, Cybersecurity, das ist wirklich ,ne ,ne Pandoras Buchse, die
man dabei 6ffnet, wenn man die Produkte eben 6ffnet, das will sehr sorgfaltig abgewogen sein.

00:27:40 Sprecher 2

Es kommen naturlich auch Businessrisiken noch mit dazu, auch natuarlich Business-Chancen, da helfen
wir manchmal auch, aber das ist jetzt nicht unbedingt immer unser unser Schwerpunkt.

00:27:50 Sprecher 2

Also das sind so Themen, die wir mit dabei haben.
00:27:52 Sprecher 2

Was haben wir noch im Bereich Interoperabilitat?
00:27:55 Sprecher 2

A.,

00:27:56 Sprecher 2

Die Interoperabilitat dient ja naturlich jetzt, dass wir Daten unbekannten Dritten bereitstellen, aber die
Unternehmen sind ja selber auch in der Situation, wo sie vom Produkt Richtung Losung gehen.

00:28:09 Sprecher 2
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Ja, das heil3t also, da sind sie sogar dran interessiert, nicht mehr jetzt nur das einzelne Kastchen, also
jetzt mal das metaphorisch gesprochen, der Blechkasten als das Produkt zu sehen, sondern was brau-
chen wir denn eigentlich in dem klinischen Kontext.

00:28:23 Sprecher 2

Das heil3t, wir haben ganze

00:28:25 Sprecher 2

eine eine L6sung, die aus mehreren Produkten, Medizinprodukten, nicht Medizinprodukten besteht, um
eine Dienstleistung zu erbringen.

00:28:32 Sprecher 2
Also vielleicht ein Beispiel aus einem ganz anderen Kontext, Dental.
00:28:36 Sprecher 2

Wenn Sie Dental haben, dann haben Sie irgendwelche Produkte, mit denen Sie die Patienten vielleicht
vermessen mussen.

00:28:41 Sprecher 2

Also Sie mUssen sie segmentieren, dann kommt eine K.I.

00:28:44 Sprecher 2

mit dazu, dann mussen Sie eine Behandlungsplanung machen, dann mussen haben Sie vielleicht noch
ein Tool, nicht Medizinprodukte, ist die ganze Kostenberechnung fur den Patienten, Behandlungsplan
erstellt und so weiter.

00:28:52 Sprecher 2

Das heil3t, es ist eine ganze

00:28:54 Sprecher 2

Kette oder ein ganzes System aus verschiedenen Werkzeugen, die miteinander agieren mussen.
00:28:59 Sprecher 2

Und jetzt sind wir auf einmal in der Situation, wo uns das Medizinprodukterecht verlasst.

00:29:04 Sprecher 2

Mensch, Medizinprodukterecht kennt das Konzept des Systems nicht, jetzt mal von System und Behand-
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lungseinheit mal abgesehen, sondern es gibt nicht den Gedanken, was ist denn das Risikomanagement
beispielsweise oder die klinische Bewertung fur dieses Zusammenspiel aus diesem ganzen Verbund.

00:29:19 Sprecher 2
Und
00:29:19 Sprecher 2

und das ist hochkomplex, weil dann hat man auf einmal Fragen, was gehort jetzt in welche Akte mit rein,
wie viel Redundanzen mussen wir vielleicht haben oder wie vermeiden wir Redundanzen.

00:29:28 Sprecher 2

Wenn wir gemeinsame Dokumente haben, binden wir dann quasi die Releasezyklen dieser einzelnen
Komponenten zu eng aneinander.

00:29:36 Sprecher 2

Ja, also das ist letztlich regulatorische Strategie und das sind auch Themen, bei denen wir mit unterstut-
zen.

00:29:42 Sprecher 2
Also vielleicht zusammenfassend, ich glaub, wir sind alle davon Uberzeugt, uber welche grol3e
00:29:48 Sprecher 2

Moglichkeiten wir verfigen, wenn wir wirklich interoperable Produkte machen, auch wenn das vorder-
grindig Nachteile nach sich ziehen kann.

00:29:56 Sprecher 2

Ich habe Uber Risiken gesprochen gehabt, sowohl technische als auch Geschaftsrisiken, aber immer
wenn wir etwas gedffnet haben, das ist eigentlich fast wie ein bisschen bei Zéllen, also ich mochte jetzt
nicht zu philosophisch werden, aber wenn wir offen, wenn wir es flieRen lassen, dann ist in der Regel im-
mer was Besseres fur die Gesellschaft, in unserem Fall fur die Patienten, rausgekommen.

00:30:15 Sprecher 2

und es mit zu ermdglichen.

00:30:17 Sprecher 2

Das sind Dinge, die uns auch mit antreiben.

00:30:20 Sprecher 2
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Was ist Ihr Wunsch, wenn wir jetzt vielleicht noch zum Schluss einen kleinen Blick in die Zukunft wagen,
was wunschen Sie sich, wie das weitergeht, sei es jetzt regulatorisch, vielleicht auch technisch?

00:30:32 Sprecher 2
Was sehen Sie, was auf uns zukommt und was wiuirden Sie sich vielleicht auch wiinschen?
00:30:37 Sprecher 1

Ja, was ich mir wiinsche und ich glaube, das sehe ich schon in Ansatzen, jedenfalls letzte Woche gab es
eine

00:30:44 Sprecher 1

eine geleakte Version von dem digitalen Omnibus Dokument der EU.

00:30:50 Sprecher 1

Die Zielrichtung, die winsche ich mir naturlich dann handwerklich gut gemacht.
00:30:55 Sprecher 1

Sprich also, dass man sich Uberlegt und das hat man wohl in diesem Papier schon gemacht, wie gelun-
gen, da gehen die Meinungen auseinander, das muss ich mir selber noch im Detail anschauen, aber

00:31:05 Sprecher 1

Jedenfalls, diese verschiedenen, doch fragmentarischen und zu Friktionen fihrenden verschiedenen
Verordnungen, die wir da haben, wir haben ja so viele D.

00:31:13 Sprecher 1

Acts, dass man die zusammenfuhrt und das macht man wohl, oder der versucht es da, das zu einem Da-
tengesetzbuch zusammenzumachen, weil das einfach, ich mein, der Beraterzunft hilft es nattirlich sehr,
wenn wir verschiedene fragmentierte Ordnungen haben.

00:31:30 Sprecher 1

Aber jetzt als EU-Burger gedacht, winsch ich mir naturlich sehr, dass wir

00:31:35 Sprecher 1

wirklich dem dem der Zielrichtung, die ja gut ist, ja, aber die auch wirklich handwerklich besser umset-
zen im Sinne von Innovation wirklich fordern, diesen freien Fluss der Daten wirklich férdern und zwar

so, dass der Rechtsanwender das dann auch rechtssicher verstehen kann.

00:31:51 Sprecher 1
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Und das kann man nur, wenn man jetzt diese verschiedenen Acts, die wir haben, wirklich gut zusam-
menfuhrt, weil die sind im Moment zu zu kompliziert,

00:32:01 Sprecher 1

zu fragmentarisch, zu zu Friktion fihrend.

00:32:05 Sprecher 1

Von daher, das das ware mein Wunsch und das scheint angekommen.
00:32:09 Sprecher 1

Jetzt muss es eben nur noch gut umgesetzt werden.

00:32:12 Sprecher 2

Also diesen Wunsch, den teile ich auch mit der Beraterbrille.

00:32:16 Sprecher 2

Ich wurde sogar an manchen Stellen einen Schritt weitergehen und sagen, manches braucht es auch gar
nicht.

00:32:20 Sprecher 2

Also ein A.

00:32:21 Sprecher 2

l.

00:32:22 Sprecher 2

Act fur Medizinprodukte, ich glaube, da hatten wir alle gut drauf verzichten kdnnen.

00:32:25 Sprecher 2

Ich sehe da nicht wirklich, dass wir zusatzliche Sicherheit fur die Patienten geschaffen haben, sondern
00:32:31 Sprecher 2

was immer die Nebenwirkungen sind, ist dass wir das betrifft jetzt weniger, aber mittlere und kleinere
Unternehmen zu unter Last setzen, dass die Energie fehlt, dass die Ressourcen fehlen, das zu machen,

was sie eigentlich tun sollten, gute und sichere Produkte herzustellen.

00:32:46 Sprecher 2
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Und jede naturlich jedes Energiequantum, das jetzt in unnétige Regulatorik geht, das fehlt an anderer
Stelle und das beobachten wir und das macht uns Bauchweh.

00:32:55 Sprecher 2

Und da gibt es ja keine Gewinner, weder auf Berater noch auf Hersteller noch auf Patientenseite.
00:33:01 Sprecher 2

Herr Dr.

00:33:01 Sprecher 2

Hofer, das war ein wunderbares Interview.

00:33:03 Sprecher 2

Danke, dass Sie mich teilnehmen lassen, dass Sie Ihre Gedanken mit uns geteilt haben.
00:33:08 Sprecher 2

Vielen, vielen Dank.

00:33:09 Sprecher 1

Vielen Dank.

00:33:10 Sprecher 1

Hat mich sehr gefreut.
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