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Die Neuerungen des vergangenen Jahres zeigen, dass die Europidische Gesundheitspolitik
dezidiert Transparenz gegeniiber Patienten verfolgt und deren Mitwirkung fordert, beispiels-
weise bei der Identifizierung von Arzneimittelnebenwirkungen. Insofern verbinden sich
einerseits Gesundheits- und Verbraucherpolitik in vielfaltiger Weise und zwar auch deshalb,
weil beide Bereiche durch ihre horizontale Kompetenzzuschreibung im Primérrecht in vielen
Politikbereichen der EU beriicksichtigt werden miissen. Andererseits zeigen die kontrovers
diskutierten, aber weitgehend intransparenten Verhandlungen iiber eine transatlantische
Handels- und Investitionspartnerschaft (TTIP), dass folgenschwere regulatorische Anglei-
chungen zwischen der EU und den USA auch ohne systematische Einbindung einer
Verbraucherperspektive beschlossen werden konnten. Hinzu kommt, dass aufgrund der
Staatsschuldenkrise in einigen Lindern der EU massive Einschrankungen der jeweiligen
Gesundheitssysteme durch die von der Troika beschlossenen Konditionalititen genuin
gesundheitspolitische Zielstellungen iiberlagern.! Das Verhiltnis zum Europiischen Ver-
braucher bleibt folglich ambivalent: ,Ja’ zu mehr Partizipation bei individuellen Entschei-
dungen, aber ,Nein’ zu einer Einbindung bei systemrelevanten Regulierungsfragen.

Transatlantische Handels- und Investitionspartnerschaft

Die Verhandlungen zu TTIP sind vor allem aus zwei Griinden heftiger 6ffentlicher Kritik
ausgesetzt. Zum einen bezieht sich das angestrebte Freihandelsabkommen primér auf nicht-
tarifire Handelshemmnisse und strebt damit regulatorische Konvergenz und Harmonisie-
rung mit dem Ziel an, Wachstumsgewinne zu realisieren. Damit sind Abstriche bei Verbrau-
cher- und Gesundheitsschutz zu befiirchten. Und erneut wird der latente Privatisierungs-
druck der Kommissionspolitik’® durch Marktdffnung und regulierte Marktschopfung im
Bereich des offentlichen und auch der gesundheitlichen, erzieherischen und sozialen
Dienstleistungen spiirbar. Zum anderen ist auch der Verhandlungsprozess Gegenstand der
Kritik, denn die Gespréche finden hinter verschlossenen Tiiren statt. Nachdem das Verhand-
lungsmandat der Kommission durch ,,whistleblower verdffentlicht wurde, hat die Kom-
mission u.a. ihre Verhandlungsposition in fiinf wichtigen Bereichen veroffentlicht. Hierzu
gehort die Position der EU beziiglich regulatorischer Fragen im Arzneimittelbereich.’ Kern-
elemente der vage gehaltenen Position der EU sind, neben terminologischer Harmonisie-
rung und einem Informations- und Datenaustausch im Hinblick auf Marktzulassungs-
antrdge, die wechselseitige Anerkennung der Standards zur guten Herstellungspraxis (Good
Manufacturing Practices, GMP). Auch soll durch intensivierten Informationsaustausch, eine
unnétige Dopplung klinischer Studien fiir die Marktzulassung von Arzneimitteln erreicht
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werden. Kritiker sehen die Patientensicherheit gefidhrdet und befiirchten erhdhte Kosten fiir
die europdischen Gesundheitssysteme aufgrund einer von den USA forcierten Ausweitung
des Patentschutzes." So begriiBt der GKV-Spitzenverband den Informationsaustausch
zwischen den Zulassungsbehorden, lehnt aber die gegenseitige Anerkennung von Zulas-
sungsentscheiden und einen den Transparenzanforderungen der Verordnung iiber klinische
Studien zuwiderlaufenden Schutz von Geschiftsgeheimnissen ab.> Auch wenn in diesen
regulatorischen Bereichen durchaus Kooperationspotenzial besteht, sind schnelle Erfolge
im Rahmen von TTIP nicht zu erwarten. Die Erfahrungen innerhalb der EU zeigen, dass
eine Vollharmonisierung von Verbraucher- und Gesundheitsschutzstandards nicht konsens-
fahig ist. Insofern sollte fiir internationale Abkommen der EU in besonderem Malie das
Mindestharmoniserungsprinzip gelten, das es der EU und ihren Mitgliedstaaten jederzeit
erlaubt, hohere, die Verbraucher schiitzende Standards einzufiihren.

Verordnung iiber klinische Studien angenommen

Am 14. April 2014 hat nach Zustimmung des Parlaments nun auch der Rat die Verordnung
tiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln verabschiedet.® Der urspriingliche Kom-
missionsvorschlag’ hat einige Verinderungen erfahren, aber die Grundidee vereinfachter
Verfahren fiir die Zulassung klinischer Studien wurde beibehalten. Diese sind fiir den phar-
mazeutischen Sektor von groBer Bedeutung, da Marktzulassungsantrige fiir Arzneimittel
zwingend auf in klinischen Studien gewonnen Daten beruhen miissen. Die Rechtsvorschrift
regelt aber alle klinischen Priifungen unabhéngig davon, ob es sich um kommerzielle oder
wissenschaftliche Priifungen handelt. Bisher war die Zulassung klinischer Studien nur
durch eine Regulierung geregelt und uneinheitlich in den Mitgliedstaaten umgesetzt. Durch
die unmittelbare Giiltigkeit der neuen Verordnung, die 2016 in Kraft tritt, erfahrt dieser
Bereich einen grofen Harmonisierungsschub. Zu den wichtigsten Neuerungen gehort die
Einrichtung eines elektronischen Einreichungsportals bei der Europdischen Arzneimittel-
agentur (EMA) einschlieBlich einheitlicher Bewertungsfristen. Nunmehr miissen Antrag-
steller, also liberwiegend pharmazeutische Unternehmen, auch bei multinationalen klini-
schen Studien nur noch einen Antrag an die federfilhrende Behorde eines Mitgliedstaats
stellen, der dann unter Mitsprache der betroffenen Mitgliedstaaten bewertet wird. Durch die
Zentralisierung der Zulassung fiir klinische Versuche wird die Effizienz von Antragstellung
und -bearbeitung erhdht und damit werden kostenintensive Duplikationen vermieden. Aber
es bestehen auch weiterhin kritische Elemente wie die Einfithrung des Prinzips der still-
schweigenden Genehmigung. Denn entscheidet die Behorde iiber den Genehmigungsantrag
nicht fristgerecht innerhalb von 60 Tagen, so gilt der Antrag als genehmigt.

Aus Patienten und Probandensicht ist vor allem von Bedeutung, dass alle Ergebnisse von
klinischen Studien der Offentlichkeit zugéinglich gemacht werden sollen und dass weiterhin
Ethik-Kommissionen in die Genehmigung einbezogen werden miissen. So sollen Neben-
wirkungen friiher entdeckt und generell die Transparenz gegeniiber Patienten und Verbrau-
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chern erhoht werden. Damit folgt die EU dem bereits mit der neuen Pharmakovigilanz-
Gesetzgebung® eingeschlagenen Weg, nicht nur Hersteller, sondern auch Patienten und Arzte
bei der Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln nach Marktzulassung stirker einzu-
binden. So wurde 2013 ein neues Symbol, ein auf der Spitze stehendes gleichschenkliges
Dreieck, auf Beipackzetteln von zusitzlich zu {iberwachenden Arzneimitteln eingefiihrt.’
Damit soll Patienten und Angehorigen der Gesundheitsberufe zu erkennen gegeben werden,
dass fiir diese Arzneimittel Erfahrungen bei der Verwendung und insbesondere bei Neben-
wirkungen den Arzneimittelbehérden und dem Zulassungsinhaber gemeldet werden sollen.

Schutz vor grenziiberschreitenden Gesundheitsbedrohungen

Am 22. Oktober hat die EU einen Beschluss zum verbesserten Schutz bei grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsbedrohungen verabschiedet.'’ Das Friihwarn- und Reaktionssystem des
Européischen Zentrums fiir die Pravention und Kontrolle von Krankheiten (ECDC) zur
epidemiologischen Uberwachung iibertragbarer Krankheiten wird auf weitere grenziiber-
schreitende Gesundheitsbedrohungen biologischen, chemischen oder umweltbedingten
Ursprungs ausgeweitet. Entsprechende Bereitschaftsplédne sollen zwischen den Mitglied-
staaten durch ein erweitertes Mandat des Gesundheitssicherheitsausschusses koordiniert
werden. Dies beinhaltet auch die Mdglichkeit einer freiwilligen gemeinsamen Beschaffung
von Impfstoffen auf europidischer Ebene. Kiinftig kann die EU grenziiberschreitende Not-
fallmaBnahmen erlassen und eine europdische Gesundheitskrisenlage identifizieren. Damit
soll die Zulassung neuer Arzneimittel zur Eindimmung der Krise beschleunigt, bezie-
hungsweise der Anwendungsbereich gedndert werden kdnnen. Bisher musste die EU fiir
solche Maflnahmen auf die Erklarung eines internationalen Notfalls durch die WHO war-
ten. Dieser Integrationsschub im public-health-Bereich verdeutlicht ein weiteres Mal, wie
sehr die Europdische Gesundheits- und Verbraucherpolitik krisengetrieben ist. Explizit
begriindete die Kommission ihren Legislativvorschlag mit der HIN1-Pandemie von 2009,
der Vulkanaschewolke von 2010 und dem E.-coli-Ausbruch 2011."

Uberarbeitete Tabakrichtlinie angenommen

Am 19. Mai 2014 ist die iiberarbeitete Tabakrichtlinie'? in Kraft getreten, nachdem der
urspriingliche Kommissionsvorschlag" leicht abgewandelt wurde. So miissen kiinftig kombi-
nierte Bild-Text-Warnungen 65% der Vorder- und Riickseite von Verpackungen ausmachen
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anstatt der urspriinglich anvisierten 75%. Dartiber hinaus sind Werbebotschaften und irrefiih-
rende Angaben auf den Packungen nicht erlaubt. Neben einer strengeren Regulierung der
Aufmachung von Tabakerzeugnissen dndern sich durch die iiberarbeitete Tabakrichtlinie
auch die Anforderungen an die Inhaltsstoffe. Aromastoffe diirfen nicht in Mengen verwendet
werden, die das charakteristische Tabakaroma in Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ver-
andert. Andere Tabakerzeugnisse sind hiervon ausgenommen, da die Richtlinie vor allem
Tabakprodukte, die als Einstiegsdroge fiir Jugendliche weitverbreitet sind, in ihrer Attraktivi-
tit reduzieren mochte. Dariiber hinaus miissen Hersteller die Inhaltsstoffe aller Tabakpro-
dukte in einheitlichen Formaten an die Regulierungsbehdrden melden. Damit sollen die
gesundheitlichen Folgen und das Suchtpotenzial der Inhaltsstoffe strenger iiberwacht werden.

RAPEX: mehr Meldungen iiber gefihrliche Produkte

Das Schnellwarnsystem fiir gefdhrliche Verbraucherprodukte (RAPEX) feierte 2013 sein
zehnjdhriges Bestehen und hat an Bedeutung fiir die Produktsicherheit im Binnenmarkt stetig
gewonnen. Auch fiir 2013 wurde wieder ein Anstieg der jahrlichen Meldungen geféhrlicher
Produkte auf nunmehr 2364 verzeichnet. Im gleichen Jahr gab es 2147 RAPEX-Riick-
meldungen aus Mitgliedstaaten, diec Mainahmen wie Riicknahmen vom Markt, Verkaufs-
verbote, Riickrufe von Verbrauchern und Einfuhrverweigerungen aufgrund der RAPEX-
Warnungen ergriffen haben. Wiederum machten die Produktkategorien Bekleidung, Textilien,
Modeartikel und Spielzeug gut die Halfte der Meldungen aus. Ebenso setzte sich der Trend
fort, dass der liberwiegende Teil der Meldungen Produkte aus China betrifft. Im vergangenen
Jahr machten Produkte mit Ursprungsland China 64% der gemeldeten Produkte aus. Den
chinesischen Behorden werden diese Informationen im Rahmen von RAPEX-China {iber-
mittelt, die dann vierteljahrlich der Kommission iiber die ergriffenen Mainahmen berichtet."*

Neues Gesundheits- und Verbraucherprogramm

Seit 2014 laufen die neuen Programme fiir Verbraucher und Gesundheit, die auch den
Finanzrahmen der EU in diesen Bereichen bis 2014 festlegen. Beide Programme, die per
Verordnung beschlossen wurden, weisen eine grofle Kontinuitdt zu den vorherigen Pro-
grammen auf, sind aber zusitzlich darauf ausgerichtet, einen Beitrag zur europdischen
Wachstumsstrategie zu leisten, neben der allgemeinen Zielsetzung die Mallnahmen der
Mitgliedstaaten zu unterstiitzen. Fiir den gesamten siebenjdhrigen Zeitraum sieht das
Gesundheitsprogramm der EU 449 Mio. Euro vor." Fiir das Verbraucherprogramm ist fiir
denselben Zeitraum dagegen nur ein Budget von knapp 189 Mio. Euro geplant.'®
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