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Antrag
der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates iiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Anderung der
Richtlinie 2011/24/EU (Health Technology Assessment — HTA)

KOM(2018) 51 endg.; Ratsdok. 5844/18

hier: Stellungnahme gemaR Artikel 6 des Protokolls Nummer 2 zum Vertrag
von Lissabon (Grundsatze der Subsidiaritat und der VerhaltnismaRigkeit)

Der Deutsche Bundestag wolle beschlielen:

In Kenntnis der Unterrichtung auf Bundestagsdrucksache 19/1053 Nummer A. 25
wolle der Deutsche Bundestag folgende EntschlieBung gemél Protokoll Nummer 2
zum Vertrag von Lissabon i. V. m. § 11 des Integrationsverantwortungsgesetzes an-
nehmen, mit der er die Verletzung der Grundsétze der Subsidiaritdt und der Verhélt-
nisméBigkeit riigt:

Die Europdische Kommission hat am 31. Januar 2018 einen Vorschlag fiir eine Ver-
ordnung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die Bewertung von Gesund-
heitstechnologien und zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU vorgelegt. Mit dem
Vorschlag schlégt sie eine vollstdndige Harmonisierung von HTA auf der Ebene kli-
nischer Bewertungen fiir alle neuen Arzneimittel, die dem zentralen Zulassungsver-
fahren unterliegen, und bestimmte Medizinprodukte vor. Die Mitarbeit an den gemein-
samen klinischen Bewertungen sowie die anschliefende Verwendung der Berichte als
Grundlage fiir nationale Entscheidungen {iber Preisbildung und Erstattung sollen ver-
pflichtend sein. Die Mitgliedstaaten sollen in den genannten Bereichen keine eigenen
Bewertungen durchfiihren diirfen. Es sind vier Séulen der Zusammenarbeit vorgese-
hen:

1. gemeinsame klinische Bewertung,

2. gemeinsame wissenschaftliche Beratung von Arzneimittel- bzw. Medizinpro-
dukteherstellern,

3. Identifikation von kommenden Gesundheitstechnologien,
freiwillige Zusammenarbeit in Bereichen, die nicht harmonisiert werden sollen
(z. B. klinische Bewertung von anderen Gesundheitstechnologien als Arzneimit-

tel und Medizinprodukte sowie nichtklinische Bewertungen von Gesundheits-
technologien).
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I.  Zur Vereinbarkeit des HTA-Verordnungsvorschlags mit den Grundsétzen der
Subsidiaritdt und VerhdltnisméBigkeit stellt der Deutsche Bundestag fest:

1. Zur Vereinbarkeit mit den Grundsétzen der Subsidiaritét

HTA bereitet nationale gesundheitspolitische Entscheidungen z. B. zur Preisbil-
dung und Erstattung vor. Der Vorschlag greift in der derzeitigen Ausgestaltung —
mindestens mit Blick auf die Verpflichtung nach Artikel 8 des Vorschlags — in
die rechtlich geschiitzte Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ih-
rer Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens und
medizinischen Versorgung (vgl. Artikel 168 Absatz 7 des Vertrages liber die Ar-
beitsweise der Européischen Union — AEUV) ein. Da der Vorschlag der Europi-
ischen Kommission somit verpflichtende Regelungen auf EU-Ebene vorsieht, die
Auswirkungen auf die Ausgestaltung der nationalen Gesundheitssysteme haben,
wird nach Auffassung des Deutschen Bundestages die Einhaltung des Subsidia-
ritdtsgrundsatzes verletzt.

Die Erstellung von HTA-Berichten und insbesondere die auf dieser Basis ge-
troffenen Bewertungsentscheidungen determinieren in hohem Mafle die Ent-
scheidung iiber die Erstattungsfahigkeit und die Preisbildung. Deshalb wird die
Entscheidung iiber Erstattung/Preisbildung in den Mitgliedstaaten durch das Ver-
bot, eigene HTA-Bewertungen durchzufiihren, sofern eine auf EU-Ebene erstellte
gemeinsame Bewertung vorliegt sowie durch die Verpflichtung zur Ubernahme
dieser Bewertungen (vgl. Artikel 8 Absatz 1 des Vorschlags) beeintrachtigt.

2. Zur Vereinbarkeit mit dem Grundsatz der VerhdltnismaBigkeit

Eine umfassende Harmonisierung von HTA auf EU-Ebene mit verpflichtender
Ubernahme der gemeinsam erstellten klinischen Bewertungen ist eine sehr weit
gehende Mafinahme. Es bestehen Bedenken, ob die angestrebten Ziele der Ver-
meidung von Doppelarbeit und ein besseres Funktionieren des Binnenmarktes
durch den Abbau administrativer Hiirden fiir Hersteller von Gesundheitstechno-
logien nicht auch tiber freiwillige Kooperationen auf EU-Ebene erreicht werden
konnen, wie es bereits durch die Richtlinie tiber die Ausiibung der Patientenrechte
in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (2011/24/EU, Abl. L 88
vom 4. April 2011, S. 45) vorgesehen ist. Hierzu kdnnte etwa ein erweiterter or-
ganisatorischer Rahmen fiir eine verstérkte freiwillige Zusammenarbeit bei klini-
schen Bewertungen auf EU-Ebene zielfiihrend sein.

Auch wenn der Vorschlag besagt, dass die nichtklinische Bewertung der stirker
kontextspezifisch gepragten HTA-Bereiche (beispielsweise wirtschaftlicher, or-
ganisatorischer und ethischer Aspekte) und die Festlegung der Preise und der Er-
stattungssitze fiir Gesundheitstechnologien weiterhin den Mitgliedstaaten oblie-
gen, muss auf die grundsitzliche Bedeutung der HTA auf Ebene der klinischen
Bewertung hingewiesen werden. Auf der Grundlage des Ergebnisses der klini-
schen Bewertungen werden Entscheidungen iiber die Preisbildung und Erstattung
getroffen. Die Mitgliedstaaten kdnnen sich demnach nur noch auf nach gemein-
samen Standards auf EU-Ebene durchgefiihrte klinische Bewertungen stiitzen.

Die Ausgestaltung des Verfahrens ist im Detail nicht {iberzeugend und bringt
viele Unklarheiten mit sich. In Anbetracht dessen, dass die Mitgliedstaaten bei
gemeinsamen klinischen Bewertungen auf3er bei Vorliegen von Griinden der Not-
wendigkeit des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit verpflichtet werden, keine
klinische oder gleichwertige Bewertung von solchen Gesundheitstechnologien
durchzufiihren, die in der Liste der bewerteten Gesundheitstechnologien aufge-
fiihrt sind oder fiir die eine gemeinsame klinische Bewertung angelaufen ist, ist
dies als ein klarer Eingriff in die nationale Zustdndigkeit der Mitgliedstaaten zu
bewerten.
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Es besteht bei der Umsetzung des Vorschlags der Europdischen Kommission
grundsitzlich die Gefahr, dass dies zur Abwertung von Standards der Nutzenbe-
wertung in Deutschland fiihrt. Dies stellt einen Eingriff in das bewdhrte AM-
NOG-Verfahren von Arzneimitteln (AMNOG: Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz) dar. Eine zentralisierte HTA-Bewertung kann den unterschiedlich ausge-
legten Gesundheitssystemen der Mitgliedstaaten nicht gerecht werden. Die deut-
schen HTA-Institutionen, das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) und der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), diirfen
bei ihren Nutzenbewertungen geméfl dem Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB
V) nicht beeintrichtigt werden. Sie miissen mit den ihnen vorgegebenen metho-
dischen Standards zur Priifung von Gesundheitstechnologien operationalisieren
konnen.

3. Im Ubrigen begriiBt der Deutsche Bundestag,

dass die Européische Kommission der Nutzenbewertung von Gesundheitstechno-
logien eine hohe Bedeutung beimisst. Bislang sind 50 HTA-Behérden in 26 EU-
Mitgliedstaaten aktiv, die in der bisher projektabhidngigen, nicht legislativ gere-
gelten Zusammenarbeit auf européischer Ebene zusammenwirken. Von deutscher
Seite sind das IQWiG und der G-BA beteiligt. Ein Austausch und die Erfassung
der Nutzenbewertung von Gesundheitstechnologien (EUnetHTA) auf EU-Ebene
ist sinnvoll und fortzufiihren. Der Rahmen fiir die kiinftige Zusammenarbeit im
Bereich HTA auf EU-Ebene muss mdglichst flexibel ausgestaltet sein und das
Subsidiaritdtsprinzip zugunsten der Mitgliedstaaten wahren.

II. Der Deutsche Bundestag behilt sich vor, sich im Laufe des Verfahrens zu weite-
ren Aspekten des Verordnungsvorschlags in einer gesonderten Stellungnahme zu
dulern.

III. Der Deutsche Bundestag bittet seinen Présidenten, diesen Beschluss der Europa-
ischen Kommission, dem Europdischen Parlament und dem Rat der Européischen
Union zu iibermitteln und dariiber hinaus den Parlamenten der Mitgliedstaaten
zur Kenntnis zu bringen.

Berlin, den 20. Mérz 2018

Dr. Sahra Wagenknecht, Dr. Dietmar Bartsch und Fraktion
Katrin Goring-Eckardt, Dr. Anton Hofreiter und Fraktion
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