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STARTSCHUSS

Gesundheitspolitik ist in der Europaischen
Union Sache der Nationalstaaten.
Nichtsdestotrotz konnen die Vorhaben der
EU-Kommission in diesem Bereich das
Leben der Burgerinnen und Biirger
verbessern, findet Vytenis Andriukaitis.

as gehort fiir die Biirger zu einer guten

Zukunftin der Europiischen Union? Vor

allem ein Mindestmaf$ an garantierter

Gesundheitsversorgung — dies war die Ant-
wortvon 32 Prozent der Befragten bei einer aktuellen
Eurobarometer-Umfrage im November 2018. Gesund-
heit und der Zugang zur Gesundheitsversorgung haben
fiir die EU-Biirger Prioritit. Die EU-Kommission
mochte die Mitgliedslinder dabei unterstiitzen, ihre
Gesundheitssysteme zuginglich, bezahlbar und be-
lastbar zu halten. Im nichsten Haushaltsvorschlag
wird Gesundheit deshalb Teil des neuen, integrierten
Europiischen Sozialfonds+ sein, der 413 Millionen
Euro fiir den Gesundheitsbereich vorsieht.

Dass gute Gesundheit mit dem Einkommen zusam-
menhingt, zeigt der OECD-Bericht ,Health at a
Glance® aus dem Jahr 2018. Danach sind 52 Prozent
der Deutschen mit niedrigem Einkommen bei guter
Gesundheit, aber 79 Prozent derer mit hohem Ein-
kommen. Wir miissen alles in unserer Macht Stehen-
de tun, um gesundheitliche Ungleichheiten abzubau-
en und die Gesundheitsversorgung allen gleichermaflen
zuginglich zu machen. Die Europiische Kommission
sicht viele Bereiche, in denen ein koordinierter, gemein-
samer Ansatz die Kosten niedrig halten und zahlreichen
Biirgern zugute kommen kann. Der Vorschlag der
Kommission zur Bewertung von Gesundheitstechno-
logien (HTA) etwa sieht vor, dass die nationalen HTA-
Gremien gemeinsam wissenschaftliche und klinische
Aspekte der Bewertung erarbeiten. Dies wird die
zeitnahe, evidenzbasierte Entscheidungsfindung in
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den Mitgliedsstaaten unterstiitzen. Damit verbessert
sich in der gesamten EU der Zugang der Patienten zu

wirklich innovativen Gesundheitstechnologien. Letzt-
lich entscheiden aber weiterhin die nationalen Behor-
den, ob ein Arzneimittel einen Mehrwert bietet, wie

teuer es sein soll und ob die Kosten erstattet werden.
Viele Biirger leben nach wie vor ungesund: In Deutsch-
land etwa rauchen noch 18,8 Prozent der Bevilkerung,
10,9 Prozent der Erwachsenen trinken regelmifig
Alkohol und 16,4 Prozent der Kinder sind fettleibig.
Deshalb sind wir bestrebt, die Gesundheitssysteme

stirker an der Privention auszurichten. Dabei sind

Priventionsprogramme ein wichtiger Schritt um Ge-
sundheitsschiden und unnétige Kosten zu vermeiden.

Deutschland investiert 11,3 Prozent seines BIP in

das Gesundheitswesen. Das ist eine beeindruckende

Zahl. Die Zusammenarbeit mit der Europiischen

Kommission und anderen europiischen Partnern sowie

ein Mehr an Privention werden die Stirke und Belast-
barkeit dieses Systems nicht nur erhalten, sondern auch

die Zahl der Menschen erhéhen, die davon profitieren.
Denn die Gesundheit der Europier liegt in unserer

gemeinsamen Verantwortung — und gemeinsam

konnen wir mehr erreichen.

Vytenis Andriukaitis
ist EU-Kommissar fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit.



UBERBLICK

Gesundheit europaisch denken

Die Staaten der Europiischen Union sind eng zusammengewachsen. Auch im Gesundheits-
bereich gibt es auf viele Fragen nur gemeinsame Antworten. Digitalisierung und Forschung
sind dabei zwei von vielen Beispielen. Von Evert Jan van Lente und Thomas Rottschifer

inen ,neuen Aufbruch nach Europa“ versprechen CDU,

CSU und SPD in ihrem aktuellen Koalitionsvertrag. Das

ist ein eindrucksvolles Bekenntnis, dem aber auch Taten

folgen miissen. Denn wie die meisten Regierungen hat
sich auch diese Bundesregierung bisher zu oft von dem Motto
leiten lassen ,, Der Erfolg gehort uns, ein Misserfolg wird Briissel
zugeschrieben®.

Die vielen mit dem EU-Austritt des Vereinigten Konigreichs
verbundenen Probleme zeigen deutlich, wie eng die Mitglieds-
linder der Union inzwischen zusammengewachsen sind. Das
gilt auch fiir die Gesundheitspolitik. Die meisten Regelungen
sind unspektakulir. Deshalb erscheinen sie den meisten Men-
schen lingst als selbstverstindlich. Dazu gehort die problem-

lose Gesundheitsversorgung iiber die Europiische Krankenver-
sicherungskarte (EHIC) bei einem Unfall oder einer Erkrankung
im Utrlaub sowie bei beruflicher Titigkeit in einem anderen
EU-Land.

Zwar ist die Gesundheitspolitik im Kern Sache der Einzel-
staaten. Die Generaldirektion Gesundheit und Lebensmittel-
sicherheit (DG SANTE) der EU-Kommission hat einen eng
begrenzten Kompetenzbereich. Doch es gibt immer mehr
Themen, bei denen es nicht sinnvoll ist, in nationalen Grenzen
zu denken und zu handeln. Nicht zuletzt die Globalisierung
verlangt europiische Antworten. Beinahe tiglich ist zu erleben,
wie Pharma- und Technologickonzerne einzelne Linder gegen-

einander ausspielen. Dagegen hilft nur EU-Einigkeit. Das betrifft

Martin Litsch ist

; “orstandsvorsitzender des
AOK-Bundesverbandes.

Warum ist die AOK mit einer eigenen
Vertretung in Briissel aktiv?

Die Bedeutung der EU fiir die Versor-
gung in Deutschland wird oft unter-
schitzt. Das wurde deutlich, als die neue
Regelung fiir Medizinprodukte disku-
tiertwurde. Der Vorschlag der EU-Kom-
mission war aus unserer Sicht zu sehr auf
Industriepolitik ausgerichtet und beriick-
sichtigte zu wenig die Interessen der Biir-
ger. Uns storte, dass fiir Hochrisiko-
produkte keine verniinftigen Studien

vorgelegt werden miissen und dass es kein
effektives System der Identifikation von
Risiken geben sollte, wenn die Produkte
einmal auf dem Markt sind. Diese Ver-
besserungen waren nur méglich, weil wir
in Briissel intensiv mit Parlamentsabge-
ordneten ins Gesprich kamen.

Regiert die EU zu stark in die nationale
Gesundheitspolitik hinein?

Nein, aber es muss immer wieder darauf
geachtet werden, dass Mafinahmen der
EU die nationale Steuerung unterstiitzen
und sie nicht erschweren. Die EU kann
aber oft den Rahmen fiir wichtige The-
men setzen. So, wie bei der Datenschutz-
grundverordnung, wo fiir den Bereich
Gesundheit nun besondere Regeln gelten.
Hier haben die Staaten Spielriume fiir
Forschung und Datenauswertungen be-
kommen.

Wo kann und sollte die grenz-
iiberschreitende Zusammenarbeit

im Gesundheitswesen erweitert
werden?

Die grenziiberschreitende Versorgung in
der EU ist schon Realitit. Bei Krankheit
oder Unfall kénnen Patienten im EU-
Ausland iiber die Europiische Gesund-
heitskarte versorgt werden, ohne die
Kosten vor Ort bezahlen zu miissen. In
Grenzregionen gibt es oft Regelungen,
die es Biirgern auf beiden Seiten der
Grenze ermoglichen, Gesundheitsleis-
tungen zu nutzen. Diese Regelungen
lassen sich ausbauen. Wenn es um selte-
ne Erkrankungen geht, arbeiten im Eu-
ropiischen Referenznetzwerk schon
viele deutsche Kliniken mit Klinken in
anderen EU-Staaten zusammen, um
Forschung und Versorgung in diesem
Bereich voran zu bringen.
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in besonderem Mafle auch den hohen Qualititsstandard bei der
Medikamentenzulassung, der Arzneimittelsicherheit und der
Verfiigbarkeit von Medikamenten in allen Mitgliedsstaaten.
Die DG SANTE hat in den vergangenen Jahren viele Initia-
tiven fiir eine bessere grenziiberschreitende Zusammenarbeit
auf den Weg gebracht. Ein Leuchtturmprojekt ist dabei sicher
der Aufbau europiischer Referenznetzwerke fiir seltene Erkran-
kungen. Auch die gemeinsame Nutzenbewertung von Gesund-
heitstechnologien ist sinnvoll. Mit seinem Vorschlag fiir ein
zentrales und verpflichtendes Health-Technology-Assessment
(HTA) hat EU-Gesundheitskommissar Vytenis Andriukaitis
zuletzt die Grenzen seines Kompetenzbereichs ausgetestet. Die
breite Ablehnung war abzusehen. Doch es gibt Anlass zur Hoft-
nung, dass es doch noch zu einer fruchtbaren Zusammenarbeit
kommt, ohne die hohen nationalen Standards bei der Arznei-
mittelbewertung in Frage zu stellen. Dazu hat vor allem das
Europiische Parlament mit einem klugen Kompromissvorschlag

beigetragen, der auch die Bedenken der AOK aufgegriffen hat.

Von anderen Landern lernen. Dass nationale Gesundheits-
politik immer auch die europiische Dimension mitdenken muss,
gilt insbesondere fiir die Digitalisierung. Welchen Sinn macht
im Zeitalter der Globalisierung eine deutsche elektronische
Patientenakte, die an der ddnischen, ésterreichischen oder fran-
zosischen Grenze offline geht? Deshalb hat die EU-Kommis-
sion im Februar Empfehlungen fiir einen gemeinsamen tech-
nischen Standard zur Entwicklung einer grenziiberschreitenden
europiischen Patientenakte vorgestellt. Die
Empfehlungen sind Teil der EU-Strategie zur
Digitalisierung der grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung. Fiir Deutschland ist die
Gesellschaft fiir die Telematikanwendungen der
Gesundheitskarte (gematik GmbH) an der Ko-
ordinierung beteiligt, um die Entwicklung der elektronischen
Patientenakte EU-kompatibel zu gestalten. Hier kann Deutsch-
land durchaus von anderen Lindern lernen. In Finnland und
Estland kénnen die Biirger bereits seit Januar dieses Jahres im
jeweils anderen Land elektronische Rezepte einlésen. Und auch
Dinemark ist uns in Sachen Digitalisierung um einiges voraus.

Skandale wie der um die mit dem Insektizid Fipronil verun-
reinigten Eier aus Belgien und den Niederlanden fiithren uns vor
Augen, wie wichtig im Gefahrenfall EU-weit abgestimmte,
schnelle Mafinahmen sind. Ganz konkret niitzen den Menschen
in der Union auch die Anfang Februar in Kraft getretenen
neuen EU-Regelungen gegen Arzneimittelfilschungen, das
gemeinsame Vorgehen gegen grenzenlos gefihrliche Anti-
biotikaresistenzen und die Zusammenarbeit im Kampf gegen
chronische Krankheiten und fiir gesunde Ernihrung. Hinzu
kommen Best Practice-Projekte im Bereich der Privention —
insbesondere zur Verbesserung der Impfraten — und strengere
Regeln zur Gefahrenabwehr am Arbeitsplatz, zum Beispiel durch
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Die EU-kompatible elektronische Patientenakte: ein grofSes Projekt.

das Verbot oder die Einschrinkung von gefihrlichen, potenziell
krebserregenden Chemikalien am Arbeitsplatz. In die Schlag-
zeilen schaffen es diese Mafinahmen selten.

Es gab und gibt Geriichte, dass die DG SANTE nach der
nichsten Europawahl aufgelost werden kénnte. Das wiire fatal.
Denn dann wiirden die gesundheitlichen Belange von mehrals
511 Millionen EU-Biirgern noch stirker den Wirtschaftsinter-
essen untergeordnet. Nach der jiingsten Wahl 2014 wurden
bereits die Medizinprodukte aus dem Zustindigkeitsbereich der
Generaldirektion herausgelost und dem Binnenmarktressort
zugeordnet — mit entsprechenden Folgen fiir die Patienten-

Es gibt immer mehr Themen, bei denen es nicht
sinnvoll ist, in nationalen Grenzen zu denken.

sicherheit (siehe Interview Seite 4). Auch die europdische Arznei-
mittelagentur EMA sollte dem Wirtschaftsbereich zugeordnet
werden. Das konnte — nicht zuletzt durch den Einfluss deutscher
Europaparlamentarier — verhindert werden.

Haushalt mit eigenem Gesundheitsprogramm. In Briissel
geht esauch immer um Geld. Der aktuelle EU-Haushalt enthilt
ein gesondertes Gesundheitsprogramm. Dariiber werden zum
Beispiel die Kooperationen im Bereich Health-Technology-
Assessment oder die Europiischen Referenznetzwerke gefordert.
Finanziert werden aber auch viele kleinere Priventionsmafinah-
men, gemeinsame Projekte zur Eindimmung von Pandemien
oder Programme, die einzelne EU-Staaten bei Gesundheits-
reformen unterstiitzen. Das geschieht beispielsweise im Rahmen
des jahrlichen Europiischen Semesters, einer Art Schwachstel-
len-Analyse mit anschliefenden Verbesserungsvorschligen.
Auch iiber das EU-Forschungsprogramm ,,Horizon 2020 mit
einem Volumen von knapp 80 Milliarden Euro werden viele



Biirgerbeteiligung: noch viel Luft nach oben

Seit 2012 kdnnen EU-Biirger Uber eine ,,Europdische Biirgerinitia-
tive“ ein bestimmtes Thema auf die politische Tagesordnung in
Briissel setzen lassen. Dazu sind eine Million Unterschriften aus
mindestens sieben Mitgliedsstaaten notig. Dieses Quorum haben
bisher vier Initiativen erreicht, darunter die ,, Initiative fiir ein Verbot
von Glyphosat und zum Schutz von Mensch und Umwelt vor Pes-
tiziden“. Am 12. Marz 2019 hat das EU-Parlament beschlossen, dass
Unterschriften kiinftig nur noch liber eine zentrale EU-Plattform
gesammelt werden diirfen. Aus Sicht der Nicht-Regierungsorgani-
sationen erschwert das das Organisieren einer Biirgerinitiative. Sie
verweisen nicht zuletzt auf das sperrige Instrument der 6ffentlichen
Konsultationen durch die EU-Kommission —bekannt geworden vor
allem durch die Sommerzeit-Befragung 2018. Die Teilnahme ist
kompliziert, die Dokumente sind selten in allen EU-Sprachen vor-
handen und es bleibt unklar, was genau mit den Meinungsaufle-
rungen geschieht. Bei der Biirgerbeteiligung bleibt also insgesamt
noch viel Luft nach oben. Das gilt auch fiir die Darstellung der Arbeit
und der Entscheidungen von Kommission, Parlament und Rat auf
verwirrend vielen Internetplattformen ohne erkennbares Gesamt-
konzept.

Infos zur Europdischen Biirgerinitiative:
http://ec.europa.eu/citizens-initiative/

Gesundheitsprojekte gefordert. So gehen zum Beispiel 1,6 Mil-
liarden Euro an die ,,Innovative Medicines Initiative“. Dabei
handelt es sich um das gréfite Public-Private-Partnership-Projekt
mit dem Ziel, die Wettbewerbsfihigkeit der pharmazeutischen
Forschungseinrichtungen in der EU zu verbessern. Zudem er-
halten auch viele Forschungsprogramme deutscher Universiti-
ten und Institute Finanzmittel. Fiir das Nachfolgeprogramm
»Horizon Europe® hat die Kommission ein Budget tiber 94,1
Milliarden Euro fiir sieben Jahre vorgeschlagen. Davon sollen
7,7 Milliarden Euro in die Gesundheitsforschung flieen. Vor-
geschen sind unter anderem Forschungsprogramme zu den
Themen , Nicht iibertragbare Krankheiten®, ,,Seltene Erkran-
kungen® oder ,,Digitale Gesundheit®.

Durch Gesprache Einfluss nehmen. Wenn das Stichwort ,,Eu-
ropa“ fillg, ist schnell von der ,,Lobbyisten-Hauptstadt Briissel ¢
die Rede. Wo viele Milliarden verteilt werden, versuchen natur-
gemifl viele Interessenvertreter ihren Unternehmen, Verbinden
oder Organisationen einen kriftigen Anteil zu sichern. Die AOK
hat sich bereits 2013 entschieden, direkt in Briissel prisent zu
sein, weil dort zunehmend auch Inhalte verhandelt werden, die
fiir den Kassenwettbewerb von Belang sind. Nur vor Ort kann
man durch personliche Kontakte und Gespriche Einfluss neh-
men. Viele Gesprichspartner in der Kommission, im Parlament
und auch im Rat sind froh, wenn sie mit dem Vertreter einer
Non-Profit-Organisation inhaltlich tiber Sachfragen sprechen
kénnen, ohne stindig Gewinninteressen unterstellen zu miissen.
Aber es ist schwer, gegen den immensen Einfluss der Wirtschaft
anzukommen. Die Stirke der Industrie ist ihre Einigkeit. Leider
brauchen die Kostentriger oft zu lange, um sich auf eine Posi-
tion zu verstindigen. Doch in Briissel ist klare Kante gefragt.

In der ablaufenden Legislaturperiode hat sich beim Europa-
parlament und in der EU-Kommission einiges in Sachen Trans-
parenz getan. Die EU-Kommissare und Kommissarinnen
miissen inzwischen offenlegen, wann und warum sie sich mit
welchen Interessenvertretern treffen. Das Europaparlamentzog
Anfang 2019 nach. Abgeordnete, die als Berichterstatter oder in
einer anderen Funktion an Entscheidungsprozessen beteiligt
sind, miissen jetzt ebenfalls ihre Lobbykontakte verdffentlichen.
Wihrend Kommission und Parlament sich zu mehr Transparenz
entschlossen, blieb der Rat der Regierungen in dieser Frage
leider zuriick.

NGOs sorgen fiir Transparenz. Zur neuen Offenheit haben
auch die Nichtregierungsorganisationen (NGOs) beigetragen.
Sie haben sich in den vergangenen Jahren zu einem ebenso le-
bendigen wie einflussreichen EU-Machtfaktor entwickelt. In
der Allianz fiir Lobby-Transparenz und ethische Regeln (ALTER-
EU) haben sich in Briissel etwa 200 Organisationen aus ganz
Europa zusammengeschlossen. Speziell gegen die Verlingerung
der Zulassung fiir das Unkrautbekimpfungsmittel Glyphosat
bildete sich 2015 eine ,,Europiische Biirgerinitiative® und orga-
nisierte innerhalb von sechs Monaten mehr als eine Million
Unterschriften. Ein weiterer Erfolg der NGOs: Das Europa-
parlament beschloss im Januar 2019, dass kiinftig vor Beginn
der Zulassungspriifung fiir
Pestizide, gentechnisch verin-
derte Organismen oder Futter-
mittelzusitze alle vorgelegten
Studien veréffentlicht werden
miissen.

Auf eigene Art sorgte auch
Kommissionsprisident Jean-
Claude Juncker in seiner Amts-
periode fiir Transparenz. Er ir-
gerte sich dariiber, dass die Kommission in der 6ffentlichen
Debatte um Gesundheitsgefahren durch Glyphosatals Buhmann
angefeindet wurde. Als Konsequenz setzte er eine Regel durch,
nach der jetzt das Abstimmungsverhalten der Vertreter der
Mitgliedsstaaten im Rat verdffentlicht wird. Den Regierungen
fillt es nun schwerer, Briissel den Schwarzen Peter fiir eigene
Entscheidungen zuzuschieben. So wird auch deutlich, dass
Deutschland in der EU-Hauptstadt durchaus zu Recht als ,,Mr.
No“ bezeichnet wird. Nicht zuletzt verhinderte der Widerstand
der Bundesregierung eine EU-Losung fiir eine gemeinsame,
verstindliche Lebensmittelkennzeichnung. Und auch Glypho-
sat bleibt hierzulande tiber nationale Ausnahmeregelungen
weiter im Gebrauch. Das Bekenntnis der grofen Koalition zu
Europa wird an ihren Taten gemessen.

Es ist schwer,
gegen den
Einfluss der
Wirtschaft
anzukommen.

Evert Jan van Lente ist Stindiger Vertreter des AOK-Bundesverbandes
in Briissel. Thomas Rottschafer ist freier Journalist mit dem
Schwerpunkt Gesundheitspolitik.
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Ortwin Schulte leitet das
Referat Gesundheit in der
Standigen Vertretung der

Bundesrepublik Deutschland
bei der Europaischen Union.

TRANSPARENZ

»Das Machbare im Blick behalten«

Die Stindige Vertretung sorgt fiir den direkten Draht zwischen Berlin und der
Europiischen Union. Ortwin Schulte weifd genau, was sich gesundheitspolitisch in
Briissel tut und achtet darauf, dass die Interessen Deutschlands gewahrt bleiben.

Gesundheit ist in der Regel Sache

der Einzelstaaten. Achten Sie darauf,
dass Parlament und Kommission ihre
Kompetenzen nicht iiberschreiten?
Zweifellos ist es ein Teil meiner Aufgabe
in Briissel, in Berlin friihzeitig zu warnen,
wenn Pline anderer EU-Institutionen in
eine falsche Richtung weisen. Aber es geht
auch darum, das Machbare im Blick zu
behalten und vor allem sicherzustellen,
dass die im Gesundheitsbereich traditio-
nell deutlich auf Kompetenzabgrenzung
bedachte deutsche Haltung mindestens
von einer Sperrminoritit der Mitglieds-
staaten im Rat geteilt wird. Dabei kann
es auch darum gehen, den verhandlungs-
taktisch richtigen Zeitpunkt fiir Kompro-
misse zu definieren.

Briissel stellen sich viele als

Hochburg einflussreicher Lobbyisten
vor. Wie empfinden Sie das

personlich in lhrem Arbeitsalltag?

Die Lobbyarbeit in Briissel hat andere
Ausgangsbedingungen als die in Berlin.
Wihrend Selbstverwaltung, Zivilgesell-
schaft, Nichtregierungsorganisationen,
Unternehmen und Verbinde in Berlin oft
selbst ihre Netzwerke ins Parlament und
in die Regierung pflegen, gibt es in Briis-
sel eine ungleich groflere Gruppe von
professionellen Politik- und Wirtschafts-
beratern. Sie versuchen mit hohem Fi-
nanzaufwand, die politische Agenda in
der EU zu bestimmen. Dabei treffen sie
aber auf Institutionen, die im Kontakt zu
ihnen traditionell oft vorsichtiger sind als
es in Berlin der Fall wire. Wer Geduld
und Ressourcen hat, kann in den EU-
Institutionen Einiges erreichen. Aber es
stellt sich natiirlich die Frage, ob damit
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alle Interessen gleichmiflig abgedeckt
sind. Aufgabe der Stindigen Vertretungen
der Mitgliedsstaaten ist es dabei auch, den
in der Lobbyarbeit unterreprisentierten
Themen in den Briisseler Zirkeln mehr
Aufmerksamkeit zu verschaffen. Fiir die

»

«
Gesundheitspolitik kann ich dabei auf die

gemeinsamen Veranstaltungen mit der
Selbstverwaltung des Gesundheitswesens
hinweisen, etwa bei den Themen ,Nor-
mung von Therapien und ,Patienten-
sicherheit”. Wir haben fiir die Zukunft
noch weitere Ideen. Solche 6ffentlichen
Debatten in Briissel sind auch deshalb
sinnvoll, weil bei den Fachthemen der
EU-Politik, anders als in der Bundespoli-
tik, manchmal tiber lingere Zeitriume
die kritischen Diskurse in der 6ffentlichen
Debatte fehlen.

Wird es aus lhrer Sicht kiinftig Bereiche
geben, in denen die Nationalstaaten
auch beim Thema Gesundheit Kompe-
tenzen an die Union abgeben?
Daswurde schon auf mehreren Vertrags-
konferenzen der Europdischen Union sehr
lebhaft diskutiert. Zweifellos ist Gesund-
heitspolitik ein Politikbereich mit unmit-
telbaren Auswirkungen auf das Leben der
Menschen und es richten sich hier auch
Erwartungen an die EU. Andererseits ist
die Erhaltung der Vielgestaltigkeit der
Gesundheitssysteme und die Eigenver-

antwortung der Mitgliedsstaaten fiir de-
ren Finanzierung ein bewihrtes Grund-
prinzip. Es gibt ein legislatives Leitprojekt,
in dem sich diese Debatte niederschligt:
Der Vorschlag der Kommission fiir eine
EU-HTA-Verordnung, dabei geht es um
die Nutzenbewertung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten. Hier gibt es bis-
her keinen Hinweis darauf, dass der Rat
darauf eingehen kénnte, die Grenze der
Zustindigkeiten fiir solche kostensteue-
rungsbezogenen Verfahren in Richtung
EU zu verschieben.

Deutschland gilt im Europdischen Rat
als Neinsager — etwa bei der Lebens-
mittelampel und der HTA-Zusammen-
arbeit. Was sagen Sie zu diesem
Vorwurf?

Lebensmittelthemen unterscheiden sich
strukeurell von Themen der gesundheits-
politischen Systemsteuerung wie HTA,
weil der Vertrag iiber die Arbeitsweise der
EU die nationale Eigenstindigkeit der
Gesundheitssysteme garantiert. Zur Fra-
ge der Systemsteuerung: Richtig ist, dass
es in Deutschland eine ausgeprigte Skep-
sis gibt, wenn die EU Selbstverwaltungs-
entscheidungen vorgreift. Bei Entschei-
dungen, fiir die es eine qualifizierte
Mehrheit braucht, wird diese Skepsis aber
nur gehort, wenn wir mindestens drei
Mitgliedsstaaten auf unserer Seite haben,
die mehr als 35 Prozent der EU-Bevol-
kerung reprisentieren. Eine interessante
Beobachtung aus mehreren Testfillen ist
aber: Eine solche Sperrminorititist in der
Gesundheitspolitik herstellbar. Die erfor-
derliche Zustimmung kommt dabei glei-
chermaflen aus den alten und aus den
neuen EU-Mitgliedsstaaten.



Forschung uber Grenzen

Seit zwei Jahren profitieren Menschen mit einer Seltenen oder Komplexen Erkrankung
von den Europiischen Referenznetzwerken. In hochspezialisierten Fachteams biindeln hier
Arzte und Forscher aus ganz Europa ihr medizinisches Wissen. Von Otmar Miiller

onnerstagmorgen, Amsterdamer University Medical

Center — in einem der zahllosen Seminarriume sitzen

mehrals ein Dutzend Arzte und Studierende an einem

grofen Hufeisen-Tischkreis. Der Raum ist fensterlos,
Neonrshren tiuschen Tageslicht vor. Die Kardiologen, Gene-
tiker und anderen Spezialisten diskutieren in einer interdiszip-
liniren Fallkonferenz kardiologische und genetische Befunde
ihrer Patienten. Sie vergleichen ihre Daten mit denen von 23
anderen kardiologischen Gesund-
heitszentren in ganz Europa, suchen
in Datenbanken nach Ubereinstim-
mungen und Erkrankungsmustern
bei den Patienten, tauschen sich via
Internet mit Kollegen aus anderen
EU-Lindern aus. Gemeinsam suchen
sie nach der bestmdglichen Behand-
lung fiir ihre Patienten, die an einer
seltenen Herzerkrankung leiden. Einer
von ihnen ist Jasper Brouwer*.

Gefahrlicher seltener Gendefekt. Riickblick: Es ist schon ein
paar Jahre her, als Brouwers Onkel sehr plétzlich an einer Herz-
arrhythmie verstarb. Seine Familie wurde daraufhin informiert,
dass die todliche Herzrhythmusstérung Folge eines seltenen
erblichen Gendefekts war. Brouwer, ein junger Mann mit klei-
nen Kindern, lief§ sich genetisch testen — und erhielt die Diag-
nose desselben Gendefekts. Es handelt sich dabei um eine Sel-
tene Erkrankung, in ganz Europa gibt es nur wenige Patienten
wie ihn. Und daher auch nur wenige Arzte, die bei der Behand-
lung bereits Erfahrungen gesammelt haben. Doch diese wenigen
Arzte aus ganz Europa haben sich zusammengeschlossen, teilen
ihr Wissen miteinander und tauschen sich im ,,Europiischen
Referenznetzwerk (ERN) Guard-Heart" aus. Es ist eins von 24
Europiischen Referenznetzwerken zu besonders komplexen oder
Seltenen Erkrankungen.

Nachdem Brouwers Gendefekt diagnostiziert war, diskutier-
ten im Guard-Heart-Netzwerk Kardiologen, Genetiker, Psy-
chologen und viele andere Spezialisten in einer multiprofessio-
nellen Fallkonferenz, wie die Ergebnisse seiner Genanalyse zu
bewerten seien — wie hoch sie also das Risiko einschitzten, dass

Eine Erkrankung gilt als selten,
wenn nicht mehr als fiinfvon 10.000
Menschen das spezifische Krankheits-
bild aufweisen. Rund 30.000 Krank-
heiten sind weltweit bekannt,
davon zahlen mehrals 6.000 zu den
Seltenen Erkrankungen.

der Gendefekt tatsichlich zu Herzrhythmusproblemen fiihren
wiirde. ,Im Fall von Jasper hitte die genetische Vorbelastung
eine schwerwiegende Herzarrhythmie auslésen konnen. Wir
haben uns deshalb dafiir entschieden, einen Defibrillator zu
implantieren, der den Herzrhythmus permanent iiberwacht und
eingreift, sobald das Herz starke Rhythmusstérungen aufweist,
erklire Dr. Arthur Wilde, Kardiologe am Amsterdam Uni-
versity Medical Centres und Koordinator des Guard-Heart-
Netzwerkes in einem Video der Euro-
piischen Kommission (siehe Kasten
Seite Om Textende).

Netzwerk biindelt Fachwissen. Mit-
glied eines EU-Referenznetzwerk kon-
nen nur spezialisierte Gesundheits-
zentren werden. Voraussetzung ist, dass
sie eine Vielzahl von der EU festgelegter
Auflagen erfiillen und von ihrem Staat
eine Zulassung erhalten haben. Die ers-
ten Netzwerke nahmen im Mirz 2017
ihre Arbeit auf. Thr von der EU vorgegebenes Ziel ist es, die Ver-
sorgung und Forschung fiir Patienten mit Seltenen Erkrankungen
auf europiischer Ebene zu verkniipfen. Sie fordern also den
Austausch und die Mobilitit von Fachwissen, damit bei Bedarf
in jedem EU-Land die nétige Expertise zur Verfiigung steht und
Patienten auf der Suche nach Hilfe nicht durch ganz Europa
reisen miissen. Grenz- und krankheitsiibergreifend arbeiten
Mediziner, Forscher und andere Experten aus ganz Europa zu-
sammen, tauschen Patientendaten iiber gemeinsam genutzte
Datenbanken aus und treffen sich per Videoschaltung zu Fall-
konferenzen.

Ob seltene Nieren-, Haut- oder Atemwegserkrankungen,
Krebs im Kindesalter oder Transplantationen bei Kindern: Uber
900 Fachteams aus mehr als 300 Kliniken in ganz Europa be-
teiligen sich an diesen Netzwerken. Sie arbeiten zusammen, um
komplexe oder Seltene Krankheiten zu behandeln, die hochspe-
zialisiertes Fachwissen erfordern. Jedes nationale Team kann so
auf einen Wissenspool zuriickgreifen, den es aufgrund der ge-
ringen Fallzahlen bei Seltenen Erkrankungen (siehe Kasten auf
dieser Seite) in einem einzelnen Mitgliedsland niemals alleine
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aufbauen konnte. Das Netzwerk Guard-Heart beispielsweise
bringt 24 qualifizierte kardiologische Gesundheitszentren aus
13 verschiedenen EU-Mitgliedsstaaten zusammen. Der Schwer-
punkt im Amsterdamer Herzzentrum liegt dabei auf genetisch
tibertragbaren Herzkrankheiten wie der von Jasper Brouwer.

Wichtige Daten fiir die Forschung. Neben der Frage, wie man
dem einzelnen Patienten bestméglich helfen kann, dienen die
europdischen Referenznetzwerke auch dazu, die Forschung zu
Seltenen Erkrankungen voranzutreiben. Aufgrund der geringen
Fallzahlen in den einzelnen Lindern, so erzihlt es Arthur Wil-
de, ist es beispielsweise schwer, aussagekriftige Daten dariiber
zu erhalten, ob eine genetische Verinderung eindeutig krank-
heitsverursachend sei. Deshalb gehért auch der Aufbau von
Datenbanken, die nach und nach mit Patientendaten von Fillen
aus ganz Europa gefiittert werden, zu den Aufgaben der Refe-
renznetzwerke. ,,Zudem analysieren wir innerhalb des Netzwerks
auch, wie sich die anderen Partner organisieren. Aus dieser
Analyse entsteht dann ein Leitfaden bewihrter Praktiken, der
jedem teilnehmenden Zentrum zur Verfiigung gestellt wird*,
sagt Wilde.

Viel Einfluss fiir Patientenvertreter. ,,Zu den zentralen Zulas-
sungsvoraussetzungen eines Europiischen Referenznetzwerkes
gehort es, dass die Perspektive der Patienten in alle Ablidufe
eingebunden ist*, erklirt Geske Wehr von der Allianz chronischer
seltener Erkrankungen (Achse). Der deutsche Selbsthilfe-
Dachverband bietet den verschiedenen krankheitsspezifischen
Selbsthilfeorganisationen deshalb Workshops an, die die Teil-
nehmer auf die Arbeit eines Patientenvertreters vorbereiten. Die
Entsendung geeigneter Patientenvertreter in die Referenznetz-
werke organisiert dann die europiische Dachorganisation fiir
seltene Erkrankungen, Eurordis — Rare Diseases Europe. In den
einzelnen Netzwerken unterstiitzen die Patientenvertreter in
regelmifig stattfindenden Arbeitsgruppen die Arzte dabei,
Behandlungsleitlinien zu erstellen und den gesamten Ablauf der
Behandlung von der Diagnostik bis zur Therapie an die Patien-
tenbediirfnisse anzupassen. ,,Unsere Arbeitsgruppe im Referenz-
netzwerk fiir seltene und unbekannte Hauterkrankungen trifft
sich etwa alle sechs Wochen im Rahmen einer internationalen
Videokonferenz", erklirt Geske Wehr. ,Die Zusammenarbeit
lduft extrem effektiv. Es ist erstaunlich, wieviel wir innerhalb
eines Jahres bereits erreichen konnten.*

Der Patient im Mittelpunkt — die Europiischen Referenz-
netzwerke zeigen, dass dieses medizinische Ideal keineswegs
Utopie ist, sondern sogar iiber Grenzen hinweg gut funktioniert.
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Dr. Arthur Wilde, Amsterdam University Medical Centre

Meine groRe Hoffnung ist, dass
der plotzliche Herztod im jungen
Alter immer seltener wird.

Fallkonferenz per Videoschalte: Die Experten der verschiedenen
Referenznetzwerke tauschen sich aus.

Jasper Brouwer jedenfalls kann mit der internationalen Zusam-
menarbeit zufrieden sein. Sein Defibrillator rettete ihm bereits

achtmal das Leben, nachdem sein Herz aus dem Takt geraten

war. Sein Arzt Arthur Wilde lag also richtig. ,Meine grofle

Hoffnungist, dass der plotzliche Herztod im jungen Alter immer

seltener wird, da wir ja irgendwann jede Familie mit dieser

Krankheit erfasst haben®, sagt der Kardiologe vom Guard-Heart-
Netzwerk.

Otmar Miiller hat in K6In ein Medienbiiro
mit dem Schwerpunkt Gesundheitspolitik.

* Name von der Redaktion geindert
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»The story of Jasper ist eins von mehreren Video-
Fallbeispielen, die auf der Website der europdischen
Kommission zu den Referenznetzwerken zu finden sind:
ec.europa.eu/health/ern_de
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Brusseler Gesprache

Wer in der EU Gehor bei Kommission und Parlament finden will, muss im Transparenz-
register stehen — und gut vernetzt sein. Der AOK-Bundesverband setzt dabei auf die
Zusammenarbeit mit europiischen Sozialversicherungsverbinden. Von Evert Jan van Lente

uch wenn Gesundheit und Pflege in der Europiischen
Union grundsitzlich Sache der Mitgliedsstaaten sind,
gibt es in diesen Bereichen viele Organisationen, die
ihre Interessen in Briissel vertreten. Um Zugang zum
Europiischen Parlament und zu Vertretern der Europiischen
Kommission zu erhalten, miissen sich Organisationen und Ein-
zelpersonen als Interessenvertreter in das EU-Transparenzregis-
ter eintragen. Im Gesundheitsbereich gibt es dort die meisten
Interessenvertreter, wo die wirtschaftlichen Interessen besonders

grofl sind: in der Pharma- und Medizinprodukteindustrie.

Informieren, argumentieren: Das geht am besten im persdnlichen
Gespriich.

Doch in Briissel stehen auch Themen auf der Agenda, die die
nationalen Gesundheitssysteme indirekt betreffen. Beispiele
dafiir sind die Datenschutzgrundverordnung aus dem Jahr 2018,
Handelsabkommen mit Drittstaaten, die Gesundheitsleistungen
nicht grundsitzlich ausschliefen, Mehrwertsteuerharmonisie-
rungen oder Fragen der Wettbewerbsordnung, die gerade fiir
die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) in Deutschland
wichtig sind.

Gegengewicht zur Pharmaindustrie. Die deutschen Interessen
im Bereich Gesundheit und Pflege nehmen in Briissel der GKV-
Spitzenverband und der AOK-Bundesverband wahr. Ihre Biiros
liegen im europiischen Viertel, wo auch die Europavertretung
der Deutschen Sozialversicherung (DSV) und die Plattform der
Europiischen Sozialversicherung (ESIP) ihren Sitz haben. Fiir
den AOK-Bundesverband sind diese Verbinde, in denen er selbst
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Mitglied ist, wichtige Partner. Auf der Plattform ESIP haben
sich Sozialversicherungsorganisationen aus 15 EU-Lindern
zusammengeschlossen, um sich auf europiischer Ebene gemein-
sam und mit abgestimmten Positionen mehr Geltung zu ver-
schaffen. So soll auch ein Gegengewicht zur Pharmaindustrie
entstehen, die ihre Interessen sehr engagiert zu vertreten weif3.

Die Vertreter der Europiischen Institutionen, vor allem
Kommission und Parlament, sind um einen Ausgleich zwischen
den Interessen der Wirtschaft und der sozialen Sicherungs-
systeme bemiiht. Sie sind an Fachinformationen der Sozialver-
sicherungsorganisationen sehr interessiert und nehmen Anre-
gungen von Vertretern der Kostentriger, wie Krankenkassen
und nationalen Gesundheitssystemen, gern entgegen. Das
linderiibergreifende Netzwerk ESIP ist dabei offizieller Dialog-
partner der EU-Kommission. Denn je breiter eine Organisation
aufgestellt ist und je mehr Mitgliedsstaaten sie vertritt, desto
cher findet sie Gehor bei Kommission und Parlament. Ein wei-
terer Vertreter der Kostentriger im Bereich Gesundheit und
Pflege ist die Association Internationale de la Mutualité (AIM),
der auch mehrere Krankenkassenverbinde angehéren.

Konsultationen und Stellungnahmen. Interessenvertretung
beginnt mit der Informationsbeschaffung. Plant die EU-Kom-
mission ein neues Vorhaben, gibt sie das friihzeitig bekannt.
Dabei kann es sich um Verordnungen handeln, das sind euro-
piische Gesetze, die unmittelbar gelten, oder um Richtlinien,
die die Mitgliedsstaaten dann unter Beteiligung ihrer Parlamen-
te in nationales Recht gieflen miissen. Begleitet wird jedes
Vorhaben durch eine Reihe von Veranstaltungen, oft auch
Online-Konsultationen, an denen sich Verbinde und Biirger
beteiligen kénnen. Dabei bieten sich bereits einige Moglichkei-
ten, um durch Gespriche und Stellungnahmen Einfluss auf die
Richtung eines Vorhabens zu nehmen. Aus diesen Gespriche
und Anhérungen entstehen Vorschlige, die die Kommission
dann dem Parlament und dem Rat vorlegen. Dabei gilt in Eu-
ropa wie in Deutschland: Am Ende wird ein Gesetz nie genau
so verabschiedet, wie es die Kommission — in Deutschland die
Bundesregierung — ins Parlament eingebracht hat. m

Evert Jan van Lente ist Stindiger Vertreter
des AOK-Bundesverbandes in Briissel.

Gesundheit und Gesellschaft SPEZIAL 4/19, 22. Jahrgang

Foto: iStock/DGLimages



Foto: European Union 2018

Michele Rivasi

ist Abgeordnete der
Fraktion ,,Die Griinen —
Europaische Freie Allianz*
im EU-Parlament.

VERBRAUCHERSCHUTZ

»Den Einfluss der Industrie zurickdrangen«

Ob bei der Zulassung von Medizinprodukten oder der Nutzenbewertung von Medikamenten —
nur in der Gemeinschaft sind die Mitgliedslinder der Europiischen Union stark. Michele Rivasi
fordert deshalb gemeinsame Regeln, um die Gesundheit aller EU-Biirger besser zu schiitzen.

Gesundheit ist in der EU Sache der Mit-
gliedslander. Was kann das Parlament
hier iiberhaupt bewegen?

Das Europiische Parlament hat als Mit-
Gesetzgeber eine Vorschlags- und Mitent-
scheidungsfunktion und ist somit bei
verschiedenen Gesetzen an der Ausarbei-
tung beteiligt — etwa in den Bereichen
grenziiberschreitende Versorgung, Arznei-
mitteliitberwachung oder medizinische
Implantate. Das Parlament kontrolliert
auch die Aktivititen der Kommission und
anderer europiischer Behorden, etwa in
Form von Untersuchungsausschiissen.

Die Zulassung von Arzneimitteln ist

in der EU unterschiedlich geregelt.

Welche Probleme ergeben sich daraus?
Die Pharmaindustrie verfolgt in erster
Linie immer ihre eigenen Interessen. Phar-
mabhersteller konnen ihre Medikamente
zentral durch die EMA, die Europiische
Arzneimittelagentur, genehmigen lassen,
die mit einem einzigen Verfahren den
Zugang zum gesamten Binnenmarke er-
moglicht. Aber sie haben auch die Option,
die Zulassung von einem einzelnen Mit-
gliedsstaat einzuholen, wo die Behorden
vielleicht gewillt sind, ihnen etwas entge-
genzukommen. Anschlieffend wird dieser
Prozess nach und nach in anderen Staaten
wiederholt. So lisst sich ein Prozess der
wechselseitigen Anerkennung anstof8en,
bis die Hersteller das Medikament schlief3-
lich in der gesamten Union anbieten kén-
nen, ohne dabei unter die gemeinsamen
EU-Regeln und -Bestimmungen zu fallen.
Ein weiterer problematischer Punktist die
Nutzenbewertung von Medikamenten in
den verschiedenen EU-Mitgliedslindern,
auf denen die jeweiligen Erstattungsprei-
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se basieren. Die Pharmaindustrie fordert
hier eine Zentralisierung dieser Nutzen-
bewertung, weil ihr dieser Aufwand zu
hoch ist. Das ist ihr gutes Recht — die
Frage ist nur, wie man das umsetzt. Wird
man den Prozess harmonisieren und zen-
tralisieren, indem man sich nach unten
orientiert und den kleinsten gemeinsamen
Nenner findet? Oder orientiert man sich
nach oben und stellt robuste gemeinsame
Regeln auf, um die Gesundheit der euro-
piischen Biirger zu schiitzen?

»

«

Wie sieht es bei der Zulassung von
Medizinprodukten aus? Gibt es hier
Handlungsbedarf?

Die, Implant Files“ haben kiirzlich erneut
auf Missstinde aufmerksam gemacht.
Implantate und andere medizinische Ge-
rite werden in der EU immer noch wie
ganz normale Waren behandelt. Anders
als Medikamente werden medizinische
Gerite von privaten Organisationen ge-
priift und dabei werden keine besonders
strengen Regeln angewendet. Das bens-
tigte Sicherheitszertifikat zu bekommen,
ist also extrem einfach. Aber wenn man
etwas in den Kérper einfﬁgt, sel es nun
eine Prothese oder eine Insulinpumpe,
dann kann man doch nicht die medizini-
sche Kontrolle dariiber privaten Organi-
sationen oder den Herstellern iiberlassen.
Diese Defizite bei der Zertifizierung miis-
sen dringend behoben werden. Auflerdem

fordere ich, dass medizinische Gerite einer
toxikologischen Priifung unterzogen wer-
den miissen und die Hersteller kiinftig
schrittweise auf krebserzeugende, erbgut-
verindernde oder fortpflanzungsgefihr-
dende Stoffe verzichten miissen. Die
Sicherheits- und Nutzenbewertungen
medizinischer Geriite miissen 6ffentlich
zuginglich sein und die Kontrollen me-
dizinischer Materialien von unabhingiger
Stelle durchgefiihrt werden.

Die EU als Ganzes hat nur begrenzte
Moglichkeiten. Sind Zusammenschliisse
einzelner Mitgliedsstaaten die Losung?
Die Industrie profitiert von uneinheitlichen
Regulierungen und kann die Linder ge-
geneinander ausspielen. Deshalb sind Zu-
sammenschliisse einzelner europiischer
Mitgliedsstaaten wie BeNeLuxA sehr sinn-
voll. Sie versuchen, den Zugang zu inno-
vativen Medikamenten zu vereinfachen,
indem sie bessere Kaufpreise aushandeln
und so die Preise der Medikamente senken.
Diese Praxis sollte am besten auch auf
andere Bereiche erweitert werden, um die
Untitigkeit der Kommission und den Ein-
fluss der Industrie zuriickzudringen.

Bei welchen anderen Fragen rund

um die Gesundheit der EU-Biirger sieht

lhre Fraktion Handlungsbedarf?

Ob Lebensmittelkennzeichnung, Anti-
biotikaresistenzen oder sinkende Impfra-
ten —auf diesen Feldern besteht nicht nur
in Frankreich Handlungsbedarf. Zusitz-
lich erwihnen muss man natiirlich noch
die Luftverschmutzung und die chroni-
sche, diffuse Verschmutzung von Béden,
Wasser und Lebensmitteln durch Pesti-
zidriickstinde.
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NUTZENBEWERTUNG

Die hohen Standards wahren

Die Vorschlige der EU-Kommission fiir eine gemeinsame Nutzenbewertung neuer
Therapien gehen zu weit. Die neuen Regelungen fiir Medizinprodukte hingegen bringen
den Patientinnen und Patienten Verbesserungen. Von Jiirgen Windeler

nde Januar 2018 schlug die Europiische Kommission
vor, die Nutzenbewertung von Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten (Health Technology Assessment, HTA)
zu harmonisieren. Die Idee: HTA-Experten der EU-
Staaten sollten in einer Koordinierungsgruppe gemeinsam be-
werten, ob von der Europiischen Arzneimittelagentur neu zu-
gelassene Arzneimittel, neu zertifizierte In-vitro-Diagnostika
sowie einige Medizinprodukte der Risikoklassen IIb, wie etwa
Réntgengerite, und 111, zum Beispiel Herzklappen, einen Zu-
satznutzen gegeniiber der bisherigen
Standardtherapie aufweisen. In-
vitro-Diagnostika sind Medizin-
produkte, mit denen aus dem Kor-
per stammende Proben wie Blut
oder Gewebe analysiert werden.
Die Beschliisse zum Nutzen neuer
Gesundheitstechnologien, die diese Koordinierungsgruppe mit
einfacher Mehrheit fasst, sollten fiir die nationalen HTA-
Prozesse in den EU-Mitgliedsstaaten bindend sein.

Sinnvolle Zusammenarbeit. Das Anliegen, die europiische
Zusammenarbeit im HTA-Bereich zu stirken, ist sinnvoll.
Deshalb engagiert sich das Institut fiir Qualitit und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) bereits seit 2006 im
European Network for Health Technology Assessment (EU-
netHTA), das sich zur Aufgabe gemacht hat, die wissenschaft-
liche und technische Kooperation europiischer HTA-Agenturen
zu fordern. Es ist auch sinnvoll, kleinen Lindern ohne eigene
HTA-Institutionen die Ergebnisse von Nutzenbewertungen zur
Verfiigung zu stellen. Der Verordnungsentwurf der EU-Kom-
mission aber ging dariiber weit hinaus und hatte das Potenzial,
die hohe Qualitit der Arzneimittelversorgung in Deutschland
zu gefihrden. Denn Fragen, die die nationalen HTA-Institu-
tionen beantworten, sind immer eng mit dem jeweiligen Ge-
sundheitssystem verbunden. So soll das deutsche Verfahren der
Nutzenbewertung den medizinischen Zusatznutzen eines
neuen Wirkstoffs im Vergleich zu einer etablierten Vergleichs-
therapie bewerten. Nur darauf basiert die Entscheidung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), die die Grundlage
fiir die dann folgende Preisfestlegung ist. Spezielle Versorgungs-
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bedarfe und Patientengruppen innerhalb des deutschen GKV-
Systems konnen so beriicksichtigt werden. Wiirde auf europi-
ischer Ebene im gemeinsamen Bewertungsprozess ein
Vergleichsmaf3stab fiir den neuen Wirkstoff gewihlt, der nicht
der deutschen Standardtherapie entspricht, kénnte man mit
dieser Bewertung in Deutschland wenig anfangen. Fiir die
Preisgestaltung wire sie wertlos, zumal die EU-Kommission es
den Mitgliedsstaaten sogar untersagen wollte, erginzende Be-
wertungen vorzunehmen. Sorge bereitete auch die fehlende
Transparenz der gemeinsamen Nut-
zenbewertung auf EU-Ebene. So hat
sich das IQWiG in den vergangenen
Jahren erfolgreich dafiir eingesetzt,
dass Pharmafirmen in Deutschland
verpflichtet werden, alle Informati-
onen vorzulegen, die fiir eine Nut-
zenbewertung relevant sind (Verdffentlichungsgebot). In Be-
richten anderer europiischer HTA-Institutionen hingegen
finden sich regelmiflig geschwiirzte Stellen, die angebliche
Geschiftsgeheimnisse betreffen. Dies geht naturgemif3 zulasten
der Qualitit der Nutzenbewertung. Dass sich die deutsche
Transparenzregelung im Falle einer Harmonisierung europaweit
durchsetzt, darf bezweifelt werden.

Keine Einmischung in wissenschaftliche Arbeit. Eine weitere
deutsche Errungenschaft ist die Unabhingigkeit der HTA-
Nutzenbewertungen. Das IQWiG ist bei seiner Bewertung nur
den wissenschaftlichen Methoden evidenzbasierter Medizin
verpflichtet — es gibt keine politische Einflussnahme. Der Ver-
ordnungsentwurf sah hingegen vor, dass die EU-Kommission
die zentrale HTA-Bewertung inhaltlich frei gibt. Diese Einmi-
schung eines politischen Gremiums in die wissenschaftliche
Arbeit unterliefe die Unabhingigkeit des IQWiG. Auch wenn
viele Punkte im Verordnungsentwurf der EU-Kommission in-
zwischen nachgebessert wurden, ist die zentrale Frage nicht
endgiiltig beantwortet: Wie verbindlich wire die angestrebte
gemeinsame Nutzenbewertung neuer Therapien fiir die Mit-
gliedsstaaten? Hier sollte die Bundesregierung wachsam bleiben
und Entscheidungsfreiriume fiir die eigenstindige deutsche
Nutzenbewertungen erhalten.
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Wie sicher sind kiinstliche Gelenke?

Strengere Vorschriften auf EU-Ebene
sollen die Patienten schiitzen.

Fiir viel Aufregung sorgten im Herbst 2018 die Implant-Files-
Recherchen des Internationalen Netzwerks investigativer Jour-
nalisten. Im Zentrum standen Liicken bei der Kontrolle von
Medizinprodukten in Europa, insbesondere bei Implantaten.
Mit der Medical Device Regulation (MDR) hat die EU-Kom-
mission bereits 2017 eine deutlich strengere Kontrolle von
Medizinprodukten beschlossen, deren Regelungen ab dem Jahr
2020 greifen. Wie sie sich auswirken, bleibt abzuwarten. Die
MDR regelt vor allem die CE-Kennzeichnung von Medizinpro-
dukten neu. Das verbessert die bisherige Regulierung in zen-
tralen Punkten.

Benannte Stellen miissen stérker kontrollieren. Zwar schreibt
die MDR weiterhin keine randomisiert kontrollierten Studien
vor, dennoch diirfte diese Evidenzstufe sich bei neuartigen
Hochrisikomedizinprodukten zur Priifung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses allgemein etablieren. Des weiteren hat die EU-
Kommission nach Bekanntwerden des Brustimplantate-Skan-
dals im Jahr 2014 die Benannten Stellen verpflichtet, die
Herstellung von Medizinprodukten durch unangemeldete
Priifbesuche zu kontrollieren. Zudem iiberpriifte die EU-
Kommission die Qualifizierung der Benannten Stellen, was
SchliefSungen zur Folge hatte. Mit der MDR wird nun eine neue
»Koordinierungsgruppe Medizinprodukte® aus Vertretern der
Mitgliedsstaaten eingefiihrt. Sie soll die Arbeit der Benannten
Stellen auf hohem Niveau vereinheitlichen. Anders als bei Arz-
neimitteln gibt es fiir Medizinprodukte kein Verzeichnis aller
verfiigbaren Produkte. Zwar wird seit 2011 eine Europiische
Datenbank fiir Medizinprodukte aufgebaut, sie ist jedoch bislang
nur Behorden zuginglich. Dies dndert sich mit der MDR: Zu
jedem neuen Medizinprodukt wird kiinftig eine ,, Zusammen-
fassung der klinischen Bewertung® 6ffentlich verfiigbar sein.
Arzte und Patienten kénnen dann selbst entscheiden, ob ihnen
die Datenlage fiir ein neues Produkt ausreichend erscheint. Die
Neuregulierung des Medizinproduktemarkts ist aus Patienten-
sicht positiv zu bewerten. Allerdings wird bei der CE-Kenn-
zeichnung vor allem die Sicherheit eines Produkts gepriift. Um
seinen Zusatznutzen zu bewerten, gibt es in fast allen EU-
Staaten einen HTA-Prozess. In Deutschland erfiillen diese
Aufgabe der G-BA und das IQWiG. In beiden Bereichen,
Marktzugang und Erstattungsfihigkeit, hat die EU-Kommis-
sion Verinderungen auf den Weg gebracht. Um sie in Einklang
zu bringen, hat EUnetHTA einen Dialog mit der ,Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte” und den Benannten Stellen
begonnen. Die europiische Zusammenarbeit im HTA-Bereich
zu verstetigen, ist richtig. In Deutschland erreichte Standards
diirfen dabei aber nicht in Gefahr geraten. m

Prof. Dr. Jiirgen Windeler leitet das Institut fiir Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).
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Professor Josef Hecken

ist unparteiischer Vorsitzender
des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA).

~Einen Zusatznutzen
zu bestimmen, ist dann
kaum mehr moglich®

Bereitet die Zulassungspolitik der Europdischen
Arzneimittelagentur dem G-BA Probleme?

In den letzten Jahren haben die europdischen Zulassungs-
behérden zunehmend Verfahren eingesetzt, die das Bewer-
tungsverfahren beschleunigen oder eine Arzneimittel-
zulassung auf der Basis weniger umfangreicher Daten
ermdglichen — etwa in Form einer bedingten Zulassung
oder einer Ausnahmegenehmigung. Die wissenschaftlich
erwiesene Wirksamkeit, die Evidenz, wird bei diesen Zu-
lassungen erst spiter erbracht — nimlich nach dem Markt
zugang eines Produkts.

Was bedeutet das fiir das deutsche Verfahren

der frithen Nutzenbewertung?

Das hat zur Folge, dass die Nutzenbewertung zum Zeit-
punkt des Marktzugangs auf unzureichender Evidenz ba-
siert, nimlich auf unkontrollierten Studien und auf Surro-
gatendpunkten — das sind Messwerte, die sich relativ schnell
und einfach bestimmen lassen, und anhand derer sich das
Ergebnis einer Studie vorhersagen lisst. Einen Zusatznutzen
zu bestimmen, ist dann kaum mehr méglich. Zudem wird
seitens der europiischen Zulassungsbehdrden kaum nach-
gehalten oder transparent bewertet, ob die Auflagen zur
weiteren Datenerzeugung erfiillt werden. Ist dies nicht der
Fall, hat das keinerlei Konsequenzen fiir die Zulassungs-
entscheidung.

Wo hakt es aus lhrer Sicht noch?

Ein weiteres Problem stellen Anwendungsgebiete dar, bei
denen aus der wissenschaftlichen Diskussion nicht klar
hervorgeht, inwiefern sich die Evidenz auf alle vom jeweiligen
Anwendungsgebiet umfassten Patienten iibertragen lisst. In
diesen Fillen steht der G-BA dann vor der Herausforderung,
die Aussagen zum Zusatznutzen getrennt nach Patienten-
gruppen mit und ohne Evidenzgrundlage aufzuteilen. Diese
Angebote werden wir kiinftig weiter ausbauen.
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AOK-PROJEKTE

Kurze Wege ins Nachbarland

Gute Gesundheitsleistungen grenznah
und europaweit erlebbar zu machen, ist
das Ziel der AOK Rheinland/Hamburg.
Thre Versicherten profitieren dabei von
20 Jahren Erfahrung in der grenziiber-
schreitenden Versorgung.

In der Grenzregion lebende Versicherte
der AOK Rheinland/Hamburg und der
niederlindischen Partnerkrankenkasse
CZ kénnen Gesundheitsleistungen in
Deutschland und in den Niederlanden
nutzen. Dafiir legen sie dem Facharzt die
Gesundheitskarte International (eGCi)
vor und erhalten online die Garantie fiir
die Kosteniibernahme. Bei komplexen
Krankheitsbildern stellt diese Kooperati-
on eine zeit- und wohnortnahe fachirzt-
liche Versorgung sicher.

Das Projekt ,Behandlung ohne Grenzen®
bietet schwerkranken Menschen in der
niederlindischen Grenzregion Rhein-
Woaal wohnortnahe und hochwertige Be-
handlung. Sie kénnen sich dabei in der
Universititsklinik Radboudumc in Nim-

ehealth24.info
Versorgungsangebote in der Grenzregion

www.aok.europaservice24.de
Vertragskliniken und Medizinische Zentren
im Ausland

wegen behandeln lassen und miissen nicht
in entfernte Behandlungszentren in Diis-
seldorf oder Essen reisen — eine enorme
Entlastung fiir Patienten und Angehérige.

In Best-Practice-Projekten unterstiitzt
die AOK Rheinland/Hamburg zudem

Service fiur Grenzganger

Im Grenzgebiet zwischen Frankreich
und Baden-Wiirttemberg gibt es eine
Reihe von Menschen, die in Frankreich
wohnen und in Deutschland arbeiten
— und umgekehrt. Die AOK Baden-
Wiirttemberg bietet diesen Grenzgin-
gern unter ihren Versicherten einen be-
sonderen Service.

Deutsche und franzésische Mitarbeiter in
den Kundencentren Breisach und Kehl
beraten, betreuen und informieren Versi-
cherte, Arbeitgeber und Vertragspartner
zu allen Fragen der Krankenversicherung.
Flyer, Formulare und Bescheinigungen
liegen in beiden Sprachen vor.

In den franzosischen Orten Selestat
und Vogelgrun bietet die AOK Baden-
Wiirttemberg gemeinsam mit der franzo-
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sischen Krankenkasse CPAM einmal im
Monat Sprechtage zur personlichen Be-
ratung an.

Dabei kooperieren beide Kassen eng
mit INFOBEST, einem Netzwerk aus vier
Informations- und Beratungsstellen am

Oberrhein. Diese 6ffentlichen Anlaufstel-

www.aok.de/pk/bw/inhalt/
krankenversicherung-fuer-grenzgaenger

len wollen den Biirgern grenziibergreifen-
de Verwaltungsgiinge erleichtern. Bei den
Grenzginger-Sprechtagen, die INFO-
BEST zweimal pro Jahr organisiert, ist
die AOK Baden-Wiirttemberg als Vertre-
ter der deutschen Krankenkassen eben-
falls dabei. In Situationen, die in beiden

mit weiteren Partner-AOKs die Initiativen

der EU im Gesundheitsbereich. So haben
die AOKs Bremen/Bremerhaven, Nieder-
sachsen, Nordost, NordWest, Sachsen-
Anhalt, Rheinland-Hamburg und Rhein-
land-Pfalz/Saarland fiir ihre zwolf
Millionen Versicherten Versorgungs-
vertrige mit rund 250 Kliniken und
Medizinischen Zentren in beliebten Utr-
laubslindern geschlossen. Der AOK-
EuropaService bietet dadurch auch im
Ausland eine umfassende medizinische
Versorgung — die elektronische Gesund-
heitskarte geniigt. Deutschsprachige Hot-
lines der Vertragspartner sorgen fiir Trans-
parenz bei den Versorgungsangeboten.

Heike Au leitet den Stabsbereich Europa
der AOK Rheinland/Hamburg.

Lindern rechtlich unterschiedlich sind,
finden die Mitarbeiter individuelle Lo-
sungen. Oft gibt es Fragen zur Versiche-
rung, sei es als Familie, Rentner oder
Student, bei Mehrfachbeschiftigung oder
Minijobs. Im Leistungsrecht geht es bei-
spielsweise um die Verordnung von Arz-
nei- und Heilmitteln —ein Rezept, das ein
franzosischer Arzt ausgestellt hat, lisst
sich in Deutschland nicht ohne weiteres
einlésen —, die Erstattung von Fahrtkos-
ten oder Krankengeldbezug.

Die jiingste Unterzeichnung des
deutsch-franzésischen Freundschafts-
vertrags wird die Moglichkeiten zur Ko-
operation vertiefen. ®

Mirko Konig leitet das Kundencenter Breisach
der AOK Baden-Wiirttemberg.
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Zum Arztbesuch nach Slubice

Mit Medpolska und Brandmed bietet
die AOK Nordost ihren polnischsprachi-
gen Versicherten zwei attraktive Ange-
bote zur grenziiberschreitenden Versor-
gung. Abgerundet werden diese durch
das Service-Angebot ,,aok.pl“, das von
einer polnisch sprachigen Homepage
iiber eine Hotline bis hin zu Beratungs-
angeboten fiir Arbeitgeber reicht.

Uber das zahnirztliche Angebot Med-
polska kénnen Versicherte der AOK
Nordost seit vielen Jahren kostengiins-
tigen Zahnersatz erhalten. Dabei erstellt
die Medpolska-Praxis in Slubice — wie
auch bei einer Behandlung in Deutsch-
land — einen Heil- und Kostenplan und
iibermittelt ihn an die AOK Nordost.

Diese informiert die Versicherten iiber

den gesetzlichen Festzuschuss. Der Vorteil
fiir die Versicherten: Die Abrechnung des
Festzuschusses erfolgt direkt zwischen
Medpolska und der AOK Nordost. So
muss der Versicherte nicht, wie sonst bei
Behandlungen im Ausland iiblich, in
Vorleistung gehen. Der fiir Auslandsleis-

www.medpolska.de/pl

tungen iibliche Abschlag fiir Verwaltungs-
kosten entfillt, der Versicherte zahlt
lediglich seinen Eigenanteil. Bei der Qua-
litit des Zahnersatzes gibt es keine Abstri-
che. Er wird in polnischen zahntechni-
schen Laboren gefertigt, deren Leistungen
und Qualitit deutschen Standards ent-
sprechen.

Dariiber hinaus arbeitet die AOK Nordost
mit dem Medizinischen Zentrum Brand-
med im polnischen Slubice zusammen.
Durch den Vertrag werden Besuche beim
Chirurgen, Orthopiden, Kardiologen
oder Urologen und bei der Inneren Me-
dizin abgedeckt.

Gerade in der Grenzregion rund um
Frankfurt (Oder) kann dieses zusitzliche
Angebot eine Erleichterung fiir die Pati-
entinnen und Patienten bedeuten. Beson-
ders polnischsprachige Arbeitnehmer, die
in Deutschland versichert sind, profitieren
von dem Versorgungsvertrag, etwa wenn
sie beim Arzt auf Polnisch beraten werden
mdochten. m

Matthias Gabriel ist Pressesprecher
der AOK Nordost.

Bei Sportunfallen gut versorgt

In den vom Skitourismus geprigten
Regionen Osterreichs kommt es in der
Feriensaison hiufiger zu Sportunfillen.
Normalerweise konnen gesetzlich Ver-
sicherte dann 6sterreichische Leistungs-
erbringer in Anspruch nehmen. Doch
das klappt nicht immer reibungslos. Die
AOK Bayern bietet ihren Versicherten

deshalb einen besonderen Service.

Bei einem Sportunfall in Osterreich, etwa
beim Skifahren oder Snowboarden, ge-
niigt in der Regel eine giiltige ,Europi-
ische Krankenversichersicherungskarte®
(EHIC), um von 6&sterreichischen Leis-
tungserbringern versorgtzu werden. Doch
nicht immer erhalten die Patienten die
Leistungen problemlos. Daher bietet die
AOK Bayern ihren Versicherten einen
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Service zusitzlich zu den Arzten und
Kliniken, die im Rahmen der zwischen-
staatlichen Regelungen zur Behandlung
verpflichtet sind.

Bereits seit gut zehn Jahren kooperiert
die grofite Krankenkasse im Freistaat
erfolgreich mit den Behandlungszentren

wwww.aok.de/pk/bayern/inhalt/
aok-schutz-in-tirol/

der Tiroler ,medalp“-Gruppe in May:-
hofen im Zillertal, Sélden im Otztal und
in Imst in Tirol. Mit diesen Leistungser-
bringern, die nichtauf der Basis der EHIC
behandeln und abrechnen kénnen, hat
die AOK Bayern Einzelvertrige geschlos-

sen. Diese stellen fiir ihre Versicherten

eine sinnvolle Ergiinzung zum bisherigen
Behandlungsangebot dar.

Fiir die Patientinnen und Patienten
lauft dabei alles wie bei einer Behandlung
in Deutschland. Sie brauchen bei den
teilnehmenden Kliniken nur die Versi-
chertenkarte der AOK Bayern vorzulegen.
Auch bei den Zuzahlungen gelten die
gleichen Regeln wie zu Hause. Ausge-
schlossen sind nur Leistungen, fiir die die
Versicherten gezielt nach Osterreich fah-
ren, sowie planbare Behandlungen, die
auch bis zur Riickkehr nach Deutschland
aufgeschoben werden kénnen. Die Not-
fallversorgung — zum Beispiel bei Sport-
unfillen — ist abgedeckt.

Steffen Habit ist Pressereferent
bei der AOK Bayern.

15



Was kann Europa fur die Patienten tun?

er aktuelle Wandel im politischen
Umfeld stellt Patientenvertreter
vor neue Herausforderungen.
Einige EU-Mitgliedsstaaten ha-
ben sich von der europiischen Zusam-
menarbeit zuriickgezogen — nun besteht
die Gefahr, dass im Gesundheitsbereich
die groffen Aufgaben liegen bleiben. Fiir
die Patienten ist die kontinuierliche Zu-
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Kaisa Immonen,
Director of Policy
European Patients'
Forum (EPF)
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sammenarbeit der EU aber absolut not-
wendig. Ob chronische Krankheiten,
Digitalisierung oder neue Technologien
— die Herausforderungen sind vielfiltig
und miissen gemeinsam angepackt wer-
den. Das Europiische Patientenforum
setzt sich deshalb fiir eine starke EU-
Gesundheitspolitik ein, die sich vor allem
darauf konzentriert, was fiir Patienten
wichtig ist. Die Priorititen von unserem
Manifest 2019 sind: gleicher Zugang zur
medizinischen Versorgung, Befihigung
der Patienten zu mehr Teilhabe, die pa-
tientengefiihrte digitale Gesundheit, und
Patienten als gleichberechtigte Partner in
Forschung und in Politik.
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er gleichberechtigte Zugang zu
Arzneimitteln ist eine Menschen-
rechtsfrage im Rahmen des um-
fassenderen Rechts auf Gesund-
heit—und eines der besten Beispiele dafiir,
dass die Zusammenarbeit auf europiischer
Ebene einen klaren Mehrwert bietet. Auf-
grund immer stirker steigender Medika-
mentenpreise konnen es sich die Regierun-

Yannis Natsis,

Policy Manager for
Universal Access and
affordable Medicines,
European Public
Health Alliance (EPHA)

Der Zugang zu
Arzneimitteln ist
ein volkerrechtlich
verankertes
Gesundheitsrecht.

gen der EU-Mitgliedsstaaten heute nicht
mehr leisten, auf gemeinsame Verhand-
lungen zu verzichten. Regionale zwischen-
staatliche Initiativen wie Beneluxa oder die
Valletta-Gruppe sind gute Beispiele dafiir,
wie politische Entscheidungstriger mit viel
Pragmatismus und sehr ergebnisorientiert
versuchen, ein durch die starke Verhand-
lungsmacht der Pharmaunternehmen
entstandenes Ungleichgewicht abzumil-
dern. Von der Kostendiskussion abgeschen
kénnen auch Themen wie die Rolle des
geistigen Eigentums als Anreiz bei der
Neuentwicklung von Medikamenten nur
auf der Ebene der europiischen Gesetz-
gebung geiindert werden. m

ochpreisige neue Arzneimittel sind
eine Herausforderung fiir die eu-
ropdischen Gesundheitssysteme.
In einer Zeit, in der der Zusatznut-
zen vieler dieser Medikamente in Frage
gestelle wird und hohe Arzneimittelkosten
zu Budgetrestriktionen fiihren, spielt die
Nutzenbewertung eine zentrale Rolle. Sie
dient den Mitgliedsstaaten bei der Gestal-
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Ancel.la Santos
Quintano,

Senior Policy Advisor,
Health Action
International (HAI)
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tung von Preisen und Erstattungen und
sorgtso fiir eine nachhaltige Entlastung der
Gesundheitssysteme. Die EU muss aller-
dings sicher stellen, dass die Zusammenar-
beit bei der Nutzenbewertung qualitativ
hochwertige Ergebnisse liefert, nationale
Besonderheiten beriicksichtigt, transparent
und unabhingig von kommerziellen Inter-
essen ist und Patienten und Konsumenten
einbindet. Neben der Nutzenbewertung
sind gemeinsame Beschaffungs- und Preis-
verhandlungen ein weiteres Mittel der
Zusammenarbeit. Sie konnen dabei helfen,
die derzeitigen Macht- und Informations-
asymmetrien zwischen der Industrie und
den Regierungen abzuschwichen.
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