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Wissenswertes fiur die Teilnehmer

\@\ Teilnehmer sind stumm geschaltet

& Webinar wird aufgezeichnet und steht nach dem Webinar zum Abruf bereit

Aufzeichnung durch Dritte ist nicht erlaubt und hat Konsequenzen

Fragen Uber Chatfenster jederzeit moglich
Q&A Session am Ende der Prasentation

=2 Kurze Umfrage nach dem Webinar
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Agnieszka Rzepka

Deputy Director
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Harald Mylord

Manager
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Webinar Exportinitiative
Gesundheitswirtschaft

Agenda

1. Vorstellung Germany Trade & Invest

2. Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
3. HEALTH MADE IN GERMANY

4. Beratungsgutscheine

© GTAI 4
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Rund 75 Jahre Wirtschaftstorderung

1980
Bundesauskunftsstelle Bundesagentur fir 2003 Germany Trade & Invest
fur den AuRenhandel AuRenwirtschaft (Bfai) (GTAI)
Industry Investment Invest in Germany

Council (IIC)
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Exportforderung
Wissen zu Markten weltweit
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150 Lander,

eine Datenbank

Wirtschaftsanalysen
Markt- und Branchenstudien

Recht und Zoll

Geschaftspraxis

e Neue Trends und Zielmarkte

® Projekte & Ausschreibungen

L | ‘ www.gtai.de/usa
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2. EXPORTINITIATIVE
GESUNDHEITSWIRTSCHAFT

HEALTH MADE IN GERMANY

© GTAI 11




Exportinitiative
Gesundheitswirtschaft

* Unterstutzung von KMU im
Exportgeschaft

* Marketing fur die deutsche
Gesundheitswirtschaft im Ausland

* |Informationen zu
Gesundheitsmarkten weltweit

* Vernetzung von KMU mit
internationalen Kunden und Partnern

© GTAI 12




Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
Wachsen in der Trendbranche

_ Digitale
Medizintechnik Gesundheits-
wirtschaft

Medizinische
Biotechnologie




Exportinitiative

Gesundheitswirtschaft

Der Partner fur lhr Auslandsgeschaft

Informationen zu Exportmarkten
Weltweites Marketing fur die Branche
Internationale Vernetzung

Politische Flankierung

www.exportinitiative-
gesundheitswirtschaft.de

MITTELSTAND
GLOBAL

EXPORTINITIATIVE
GESUNDHEITSWIRTSCHAFT

© GTAI 14




Informationsangebote der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

Gut informiert auf jeder Ebene der Marktbearbeitung

Unser Angebot

Zielmarkte Auslandsmarkte Erfolg im Ausland LELI RSN
. pe s . . Herausforderung
identifizieren erschlieBen sichern .
Gut verzahnt und uCR G
1 1 * Aktuelle * Uberblick zu * Regulatorische * Auskunftsservice
bedarfsorlenhert Informationen zu Wirtschaft, Zoll, Newsletter Exportinitiative und
Gesundheits- Recht und Branchen- * Webinare, Seminare GTAl
markten weltweit entwicklungen und Veranstaltungen * Individuelle
* ldentifikation von * Informations- zu Fachthemen Beratungsgutscheine
Projekten veranstaltungen * Themenspecials Asien (Indien,
Indonesien,
Vietnam)

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

MlTTELSTAN D Marketing: Vernetzung: Forderprogramme: Politischer Dialog:
GLOBAL * Leistungsfahigkeit der e Kunden und e VVon Kooperations- e Herausforderungen in
EXPORTINITIATIVE deutschen Branche Kooperationspartner projekten und Gesprachen mit
GESUNDHEITSWIRTSCHAFT weltweit prasentieren finden Forderprogrammen Behorden, Auslands-
¢ Gemeinsam eine e Netzwerkplattformen profitieren: vertretungen und
Dachmarke bilden und -veranstaltungen MEP, Messeprogramm, politischen
o Auf lhr Unternehmen nutzen MFP, WNA u.v.m. Entscheidungstragern
aufmerksam machen adressieren

weitere Forderangebote der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft und ihrer Partner

Das Informationsangebot der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft entsteht in enger Zusammenarbeit mit
Germany Trade & Invest (GTAI) sowie ausgewiesenen Expertinnen und Experten weltweit.




Markte verstehen
Fachstudien

Branchenspezifischer Blick auf
Gesundheitsmarkte

mit Details zu Registrierung,
Zulassung, Erstattung,
Vertrieb, Marketing,
Geschaftskultur, Kontakten
und Empfehlungen

Gesundheitswirtschaft: Pharmain- —

dustrie in Stidkorea iiberzeugt N

Ein neues Fact Sheet gibt einen Uberblick zum Potenzialmarkt Pharma in Siidkorea. 5 £4922824991 248

(9 lhre Frage an uns

15.07.2026

Stidkorea gehdrt zu den weltweit fiihrenden
Pharmastandorten und verfiigt {iber ein modernes
Gesundheitssystem. Der Pharmamarkt soll bis 2030
jahrlich um 9,5Prozent wachsen. Treiber sind die
schnelle Alterung der Bevdlkerung, steigende
Gesundheitsausgaben und die hohe
Importabhangigkeit bei innovativen Arzneimitteln.
Die Regierung fordert Biotechnologie gezielt und

baut Produktionskapazitaten fiir Biopharmazeutika
weiter aus.

Fiir deutsche Unternehmen bietet der Markt gute Chancen. Deutschland zihlt zu den wichtigsten Lieferlandern
fiir Pharmazeutika und Labortechnik. Herausforderungen bleiben strenge Preisregulierungen, komplexe
Zulassungsverfahren und starker Wettbewerb durch lokale Anbieter. Eine langfristige Marktstrategie und
regulatorische Vorbereitung sind daher entscheidend.




Markte verstehen
Zulassung & Erstattung

MedTech & PharmaUpdates

kostenfreie, monatlicher Newsletter

Aktuelles zu Zulassung, Registrierung
und Vertrieb

aus Indien, China, Brasilien und
Mexiko

Erstattungsleitfaden EU

Danemark, Italien, Polen, Spanien

Im Landervergleich

MedTechUpdate Indien

Mit uns am Puls der
Gesundheitswirtschaft

AUSGABE 202608

India’s medical device regulatory landscape advanced toward stronger digital-health oversight,
standardised diagnostic evaluation, enhanced cybersecurity compliance, and greater regulatory capacity
in August 2026. Key developments include CDSCO’s final guidance on Medical Device Software, clarifying
classification, quality-management, documentation, Al, l1oT and post-market requirements under the
MDR, 2017; detailed cybersecurity provisions covering Software Bills of Materials, vulnerability
management, software updates and lifecycle monitoring; draft CDSCO-ICMR protocols to standardise
quality and performance evaluation of IVDs across infectious-disease categories; and the designation of
additional Medical Device Officers alongside further inspector recruitment to strengthen licensing,
application processing, inspections and enforcement. For German manufacturers and exporters, these
developments underline the need to strengthen software-lifecycle governance, cybersecurity controls,
India-specific IVD performance evidence, regulatory documentation and application follow-up, while
preparing for closer scrutiny and potentially more structured and predictable approval processes as
CDSCO expands its regulatory capacity.



Markterschlie3ungs-
programm (MEP)

* Unterstitzung fur deutsche KMU
beim Einstieg in Auslandsmarkte

* Vielzahl von MaBnhahmen (z.B.
Infoveranstaltungen,
Geschaftsanbahnungsreisen,
Leistungsschauen etc.)

* Fur zahlreiche Branchen und Markte
einsetzbar (von Argentinien bis
Zypern und Automotive bis Gaming)




Kontaktanbahnung leicht gemacht

Vernetzung auf Veranstaltungen

—

tE( . GTA‘ $::3'::Tuvm
Made

In

GESUNDHEITS

BEREIT FUR WIRTSCHAFT
v 'E sBety [ricig im

idecken

* Ca.20 Veranstaltungen/Jahr

* In Kooperation mit
Partnerprogrammen und
Kooperationspartnern

* Politisch flankiert

© GTAI 20



MITTELSTAND
GLOBAL

HEALTH MADE
IN GERMANY

Im Ausland:

HEALTH MADE IN
GERMANY

Your access to innovative
health solutions

3%]3 Information on German market

@® Introduction to partners

0<8 Networking support at events

www.health-made-in-germany.com
© GTAI 21




Kontaktanbahnung leicht gemacht

Unternehmensverzeichnis

,Finding partners”

* Kostenlose Datenbank

* Mehr als 3500 deutsche
Unternehmensprofile

* Mit Informationen zu
Unternehmensaktivitaten, Produkten
und Services, Finanzdaten und
Kontaktinformationen

HEALTH MADE IN GERMANY

German Healthcare
Company Directory

Find your German partner: Free and

easy access to 3,500+ healthcare
companies and service providers.




Webadressen der EXGW-Produkte

Direkter Zugang zu Initiative, Fachportalen und Angeboten

EXPORTINITIATIVE GESUNDHEITSWIRTSCHAFT

Zentrale Website der EXGW

FACHPORTALE

01

03

Medizintechnik

Markt- und Brancheninformationen

https://www.gtai.de/de/trade/branchen/gesundheitswirtschaft/medizinte

S:
chnik

Arzneimittel

Pharmazeutische Markte weltweit

https://www.gtai.de/de/trade/branchen/gesundheitswirtschaft/arzneimitt
el

02

04

Digitale Gesundheitswirtschaft

Digitale Losungen und Versorgung

https://www.gtai.de/de/trade/branchen/gesundheitswirtschaft/digitale-ge
sundheitswirtschaft

Medizinische Biotechnologie
Biotech-Markte und Trends

https://www.exportinitiative-Gesundheitswirtschaft.de

05

06

WEITERE ANGEBOTE

Finding Partners
Unternehmensdatenbank HEALTH MADE IN GERMANY

https://www.health-made-in-germany.com

Beratungsgutscheine Asien

Indien, Indonesien und Vietnam

https://www.gtai.de/de/trade/asien/branchen/beratungsgutsc
heine-gesundheitswirtschaft-asien-1077910

© GTAI 23


https://www.gtai.de/de/meta/ueber-uns/was-wir-tun/exportinitiative-gesundheitswirtschaft
https://www.gtai.de/de/trade/branchen/gesundheitswirtschaft/medizintechnik
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https://www.gtai.de/de/trade/branchen/gesundheitswirtschaft/medizinische-biotechnologie
https://www.health-made-in-germany.com/
https://www.gtai.de/de/trade/asien/branchen/beratungsgutscheine-gesundheitswirtschaft-asien-1077910
https://www.gtai.de/de/trade/asien/branchen/beratungsgutscheine-gesundheitswirtschaft-asien-1077910

Aktuell & erreichbar

— 4 www.exportinitiative-gesundhei

Gesundheitswirtschaft

e tswirtschaft.de

Gesundheitsmiirkte weltweit

ionen archiialen iz noue Mirkes und kndpfan Partnar

Mehr Erfolg im Auslandsgeschift

0 =~ LinkedIn - Exportinitiative Gesu

ndheitswirtschaft

r - " »
(ﬁ v
e - - Events und Webinare
18.05.2025 - 23.05.2025 | Taipei Taiwan
w
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M
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http://www.exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de/
http://www.exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de/
https://www.linkedin.com/showcase/exportinitiative-gesundheitswirtschaft/?viewAsMember=true
https://www.linkedin.com/showcase/exportinitiative-gesundheitswirtschaft/?viewAsMember=true
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https://www.linkedin.com/showcase/exportinitiative-gesundheitswirtschaft/?viewAsMember=true
https://www.linkedin.com/showcase/exportinitiative-gesundheitswirtschaft/?viewAsMember=true

Sprecherin

Agnieszka Rzepka

Deputy Director
Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
Germany Trade & Invest (GTAI)

agnieszka.rzepka@gtai.de

+49 30 200 099 604



mailto:agnieszka.rzepka@gtai.de

Beratungsgutscheine Asien

prweTe.

@ ° MITTELSTAND GERMANY
- = GT@I TRADE & INVEST

s

Indien

Beratungsgutscheine
Gesundheitswirtschaft

] Asien
Indonesien

ie wollen nach Indien, Indonesien oder
am expandieren? Erschlielen Sie
neue Markte mit der Unterstitzung
von Experten!

gtai.de/beratungsgutscheine-gw

Vietham

© GTAI 26



Weitere Informatione

www.gtai.
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. Beratungsgutscheine
: Gesundheitswirtschaft Asien

Agenda

Entstehung und Hintergrund
Landerauswahl
Beratungsinhalte

Forderbedingungen

Anzahl der Fordergutscheine im Projektverlauf
Prozessablauf

Webadressen

Kontakt

© N O U~ WD
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Weltwirtschaftliche Disruptionen und
kritische Abhangigkeiten

Neue Angebote fiir die deutsche Gesundheitswirtschaft

Geht zurtck auf den ,,Round Table
Gesundheitswirtschaft“ zentrale Austauschplattform
zwischen Politik (BMWE) und Industrie (Verbande).

Ergebnisse beim Thema AuRRenhandel: Branche braucht Beratungsforderung
passende Férderung, um Exportstirken auszubauen als neue Aufgabe bei
und kritische Abhingigkeiten zu minimieren. der Exportinitiative

Gesundheitswirtschaft

Verbande formulierten Winsche fir
branchenspezifische AuRenwirtschaftsforderung
(Informationen, Reisen, Messen etc.)

Weltweite Beratungsforderung analog zum
Beratungsgutschein im WNA gefordert

© GTAI 3



Pilotprojekt zur Erprobung

Juli 2026 - Juni 2029
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* Im Rahmen eines Piloten wird das neue
Forderinstrument fir die iGW erprobt
und evaluiert

*  Fokus auf Potentialmarkte in Asien
Indien, Indonesien und Vietham

*  Pro Land zwei Teilbranchen:
Biotech/Pharma und
Medizintechnik/Digital Health

* Nach positiver Evaluierung: Aufgabe
grundsatzlich skalierbar

*  EXGW wird durch BAFA in der gy -
Umsetzung des Piloten unterstiitzt M g

© GTAI 4



Inhalte der Beratungstforderung fiir die
industrielle Gesundheitswirtschaft (iGW)

Kern der

Forderung

Deutsche KMU und
Start-ups der iGW
erhalten Beratungs-
leistungen durch

akkreditierte Beratungs-
unternehmen, um
Geschaftsaktivitaten in
den genannten
Zielmarkten
vorzubereiten.

Markteintritts-
analyse

Analyse des Vorhabens
und Festlegung des
Beratungsziels

Landerspezifische Markt-
eintrittsanalyse
(Marktattraktivitat, Wett-
bewerb, [anderspezifische
Risiken und Markt-
eintrittsbarrieren)

Beratung zur
Regulatorik

Beratungen zu
rechtlichen und
regulatorischen Rahmen-
bedingungen von Waren
und Dienstleistungen der

Gesundheitswirtschaft
(z.B. Produktregistrierung,
Regelungen zur Erstattung,
Qualitdtsmanagement, klinische
Studien, Technologietransfer, IPR-
Regelungen, 6ffentliche
Ausschreibungen)

Unterstiitzung bei
der Umsetzung

z.B. bei der Partnersuche
nach Distributoren und
Kunden

Im Kontext von
Registrierung/Zulassung
oder Erstattungs-
verfahren und
Ausschreibungen

© GTAI 5



Forderbedingungen und Beratungsbudget

De-minimis-Forderlogik, KM U-Kriterien, Kosten /Beratertag

Beihilfe als De-minimis, Erklarung und Prifung
verflugbarer Spielraume erforderlich

De-minimis-Zuschuss

BMWE: 80% der forderfahigen Beratungs-
kosten; Eigenanteil Unternehmen: 20%

80/20 Quote

EU-Definition: < 250 MA; Umsatz < 150 Mio.€

KMU-Kriterien : :
oder Bilanz < 129 Mio.€; Start-ups analog

51 10 680.000€ 3
Beratertage N Beratungs- - 1.333€ FOrderung
Beratungs- bei =
pro budget pro Beratertag

gutscheine BMWE

Gutschein
© GTAI 6




Anzahl der Gutscheine iiber die Projektlaufzeit

20

15

10

17 17
7

T
07-12/2026 2027 2028

8 17 17
Gutscheine Gutscheine Gutscheine

01-06/2029

2029

9
Gutscheine

© GTAI 7



Prozessablauf

Ablauf der Beratungsgutscheine von Erstinformation bis zum Beratungsstart

1 Webseite = 2 Erstkontakt = 3 Vorpriifung = 4 Freigabe mml 5 Start der Beratung

Zentrale
Informationsplattform
flir die Beratungs-
gutscheine auf der
Webseite von EXGW:
gtai.de/beratungsgutsc
heine-gw
Erstinformation, Teil-
nehmererklarung,
Mustervertrag und
Kontaktdaten der
Beratungsunternehmen
sind dort abrufbar.

Interessierte
Unternehmen wenden
sich an das Beratungs-
unternehmen in dem
jeweiligen Land.
Durchfihrung des
Erstgespraches und
Klarung des Bedarfs.

Beratungsunternehmen
prift die Forderfahigkeit,
nimmt die
Teilnehmererklarung in
Empfang, erhebt die
Eignungsdaten.

Teilnehmererklarung und
Eignungsdaten gehen an
EXGW/BAFA. BAFA prft
formal, EXGW priift
inhaltlich. Nach
positivem Votum erfolgt
die Freigabe des
Leistungsabrufs.

Festlegung des
individuellen
Beratungsplans.

Genehmigung durch
BAFA/GTAI. Durchlauf

der vereinbarten
Beratung.

© GTAI 8


https://www.gtai.de/de/trade/asien/branchen/beratungsgutscheine-gesundheitswirtschaft-asien-1077910
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https://www.gtai.de/de/trade/asien/branchen/beratungsgutscheine-gesundheitswirtschaft-asien-1077910

Webadressen von Produkten der GTAI

Linderwebseite Indien, Indonesien, Viethnam

www.gtai.de/de/trade/indien-wirtsc ~ www.gtai.de/de/trade/indonesien- www.gtai.de/de/trade/vietnam-wirt
haft wirtschaft schaft
Beratungsgutscheine

gtai.de/beratungsgutschein
€- gwW


https://www.gtai.de/de/trade/indien-wirtschaft
https://www.gtai.de/de/trade/indien-wirtschaft
https://www.gtai.de/de/trade/vietnam-wirtschaft
https://www.gtai.de/de/trade/vietnam-wirtschaft
http://www.gtai.de/de/trade/indonesien-wirtschaft
http://www.gtai.de/de/trade/indonesien-wirtschaft
https://www.gtai.de/de/trade/asien/branchen/beratungsgutscheine-gesundheitswirtschaft-asien-1077910
https://www.gtai.de/de/trade/asien/branchen/beratungsgutscheine-gesundheitswirtschaft-asien-1077910
https://www.gtai.de/de/trade/asien/branchen/beratungsgutscheine-gesundheitswirtschaft-asien-1077910

Kontakt/ Sprecher:in

Harald Mylord

Senior Manager

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
Germany Trade & Invest (GTAI)

Telefon (geschéftlich): +49 30 200 099 162
Mobil: +49 170 560 1623

E-Mail: Harald.Mylord @gtai.de
www.exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de
www.gtai.com
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