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Ähnlich wie im Rahmen der Neuordnung der deutschen Ministerien nach der Bundestags-
wahl 2013 wurde nun auch in Brüssel der Verbraucherschutz dem Justizministerium zuge-
schlagen. Dies kann als Ausdruck der gesteigerten Bedeutung des rechtlichen Verbraucher-
schutzes, insbesondere des Datenschutzes im digitalen Zeitalter, gewertet werden. Neue 
Kommissarin der Generaldirektion Justiz, Verbraucher und Gleichstellung ist Vera Jouro-
va.  Die  Generaldirektion  Gesundheit  bleibt  eigenständig,  trägt  aber  mit  dem  Namen 
„Gesundheit  und  Lebensmittelsicherheit“  weiterhin  einem  zentralen  verbraucherpoliti-
schen Thema Rechnung. Neuer Kommissar ist hier Vytenis Andriukaitis. Seit Beginn der 
Amtszeit der neuen Kommission im November 2014 hat sich also der Zuschnitt der Gene-
raldirektionen  verändert,  neue  inhaltliche  Akzente  wurden  aber  kaum gesetzt.  Bislang 
überwiegt die Kontinuität beispielsweise in den Bereichen grenzüberschreitende Gesund-
heitsversorgung oder in der verbraucherschützenden Flankierung der Binnenmarktintegra-
tion  durch  das  Netzwerk  der  Europäischen  Verbraucherzentren  (ECC-net)  und  das 
Schnellwarnsystem für  gefährliche  Verbraucherprodukte  (RAPEX).  Neue  Impulse  sind 
noch nicht zu erkennen, aber am ehesten in den Bereichen digitaler Binnenmarkt und Risi-
komanagement bei  schwerwiegenden grenzüberschreitenden Gesundheitsgefahren sowie 
durch die Verhandlungen über die transatlantische Handels- und Investitionspartnerschaft 
(TTIP) zu erwarten. Ob und in welcher Form TTIP zustande kommt, ist weiterhin offen.  
Im vergangenen Jahr hat die Europäische Kommission ihre Verhandlungsposition in wei-
teren Bereichen offengelegt.  Im Bereich der  Medizinprodukte1 sollen Qualitätsmanage-
mentsaudits jeweils die europäischen und US-amerikanischen Standards in einem Verfah-
ren prüfen. Auch wird ein gemeinsames Marktzulassungsformat angestrebt. Ähnlich wie 
im Arzneimittelbereich liegt eine der Gefahren darin, dass durch TTIP öffentlich relevante 
Informationen als vertrauliche Geschäftsgeheimnisse eingestuft werden könnten.2

Öffentliche Konsultation über Mobile-Health-Dienste (mHealth) abgeschlossen

Mit  einem  Grünbuch  über  Mobile-Health-Dienste  (mHealth)  hat  die  Kommission  im 
vergangenen Jahr eine öffentliche Konsultation durchgeführt.3 Als wachsendes Teilgebiet 
der elektronischen Gesundheitsdienste (eHealth), geht es bei mHealth um mobile Geräte 
(Mobiltelefone, Tablets, Wearables wie Fitnessarmbänder oder -uhren),  mit deren Hilfe 
Verbraucher ihr Gesundheitsverhalten oder Vitalfunktionen selbst überwachen können. Die 
211 Antworten zeigen,  dass  den Verbrauchern starke Datenschutzvorkehrungen wichtig 
sind. Insbesondere Wearables in Kombination mit Lifestyle- und Wellbeing-Apps fallen 
nicht unter die Regulierung von Medizinprodukten und benötigen spezifischer Gesetzge-

1 Europäische Kommission: The Transatlantic Trade and Investment Partnership (TTIP). Towards an EU-
US trade deal. EU position paper on medical devices, 15.4.2015.

2 Remi Maier-Rigaud: Zwischen Transparenz und Geheimhaltung: Was bedeutet TTIP für die Veröffentli-
chungspraxis klinischer Studien im Arzneimittelbereich?, in: Friedrich-Ebert-Stiftung: WISO direkt, Bonn 
2014.

3 Europäische Kommission: Grünbuch über Mobile-Health-Dienste („mHealth“), COM(2014) 219.
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bung oder einer Zertifizierung. Um die durch mHealth generierbaren großen Datenmengen 
(„big data“) sinnvoll nutzen zu können, sind Standardisierungen in Bezug auf Sammlung, 
Lagerung und Nutzung der  Daten  erforderlich.  Viele  Stakeholder  fordern  daher  einen 
klaren rechtlichen Rahmen zum Schutz der Patienten, während andere eine volle Entfal-
tung des Potenzials dieser Daten in der Verbindung mit den elektronischen Patientenakten 
sehen. Auf dieser Basis plant die Kommission eine Reihe von Politikmaßnahmen.4

Erste Erfahrungen mit der Umsetzung der Patientenmobilitätsrichtlinie

Die 2011 verabschiedete Patientenmobilitätsrichtlinie trat 2013 in Kraft. Bis Oktober 2015 
müssen  die  Mitgliedstaaten  einen  Bericht  über  die  Umsetzung  vorlegen.  Bereits  im 
vergangenen Jahr wurden zwei Studien von der Kommission in Auftrag gegeben, um zu 
prüfen, ob die Ziele der Richtlinie bereits erreicht wurden. Die erste Studie, eine EU-weite 
persönliche Befragung von 27.868 Personen, ergab, dass die Inanspruchnahme grenzüber-
schreitender Gesundheitsversorgung auch nach Umsetzung der Richtlinie kaum über dem 
Niveau von 2007 liegt. Lediglich 5 Prozent der Befragten haben sich im vergangenen Jahr 
in einem anderen EU-Staat behandeln lassen, obwohl die grundsätzliche Bereitschaft hier-
zu bei der Hälfte von ihnen vorhanden ist.5 Auch das Wissen über ihre neuen Rechte ist 
nur teilweise vorhanden. Die meisten wissen zwar, dass sie das Recht haben, die Kosten 
für eine medizinische Behandlung in einem anderen Land erstattet zu bekommen und eine 
Kopie ihrer Krankenakte zu erhalten. Allerdings sind sich weniger als 30 Prozent bewusst, 
dass sie  ärztliche Verordnungen in Apotheken in einem anderen Mitgliedstaat  einlösen 
können.  Die  zwischen  den  Mitgliedstaaten  variierenden  Vorschriften  bezüglich  einer 
vorherigen Genehmigung der grenzüberschreitenden Inanspruchnahme von Gesundheits-
leistungen sind bei den Befragten kaum bekannt.6 Entsprechend zeigt eine weitere qualita-
tive Studie, in der die verschiedenen Stakeholder befragt wurden, dass die Patientenmobi-
lität höher wäre, wenn gezielte Kommunikationsstrategien über Patientenmobilitätsrechte 
und die erforderlichen administrativen Schritte aufklären würden. Probleme liegen derzeit 
weniger im Bereich der Kostenerstattung von im Ausland in Anspruch genommenen Ge-
sundheitsleistungen, sondern in den Verfahren der Vorabgenehmigung, die Patienten von 
der  Geltendmachung  ihrer  Patientenmobilitätsrechte  abhält.  Fragen  der  Qualität  und 
Sicherheit von Gesundheitsleistungen spielen dagegen bislang kaum eine Rolle.7

Prävention und Eindämmung von therapieassoziierten Infektionen

Im vergangenen Jahr hat die Kommission einen Bericht über die Umsetzung einer Emp-
fehlung  des  Rates8 zur  Sicherheit  der  Patienten  unter  Einschluss  der  Prävention  und 
Eindämmung sogenannter Krankenhauskeime vorgelegt. Strategien oder Programme zur 
Patientensicherheit existieren mittlerweile in 26 Ländern. Hingegen haben die wenigsten 
Mitgliedstaaten das Thema Patientensicherheit systematisch in die Aus- und Fortbildung 

4 Europäische Kommission: Summary Report on the Public Consultation on the Green Paper on Mobile  
Health, 12.1.2015.

5 Europäische Kommission: Patientenrechte bei grenzüberschreitenden Gesundheitsdienstleistungen in der 
Europäischen Union, Zusammenfassung, Spezial Eurobarometer 425, Mai 2015, S. 21.

6 Europäische Kommission: Patientenrechte, 2015, S. 12-16.
7 Europäische Kommission: Evaluative study on the cross-border healthcare Directive (2011/24/EU), final 

report, Brüssel, 21. März 2015.
8 Rat der Europäischen Union: Empfehlung des Rates vom 9. Juni 2009 zur Sicherheit der Patienten unter  

Einschluss der Prävention und Eindämmung von therapieassoziierten Infektionen (2009/C 151/01),  in: 
Amtsblatt der EU, Nr. C 151 vom 3. Juli 2009, S. 1-6.
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der Gesundheitsberufe integriert. Auch machen drei Viertel der Länder keine Angaben zur 
tatsächlichen Durchführung von Fortbildungsmaßnahmen zur Patientensicherheit in Kran-
kenhäusern.9 Auf EU-Ebene wurden Fortschritte bei gemeinsamer Begriffs- und Indikato-
rendefinition erzielt und es wurde auch ein praktischer Leitfaden erstellt, um das Thema 
Patientensicherheit  in der  Aus- und Fortbildung der  Gesundheitsberufe zu stärken. Der 
Bericht  macht  deutlich,  dass  weitere  Schritte  erforderlich  sind,  um therapieassoziierte 
Infektionen zu verhüten und einzudämmen. Neben adäquater Fortbildung und der Etablie-
rung von diagnostischen Leitlinien werden unter anderem ausreichend Fachpersonal zur 
Infektionseindämmung in Gesundheitseinrichtungen und hinreichende Isolationskapazitä-
ten  in  Akutkrankenhäusern  als  Voraussetzungen  benannt.10 Die  Reaktionsfähigkeit  der 
Europäischen Union wurde bereits 2013 mit einem Beschluss zum verbesserten Schutz bei 
grenzüberschreitenden  Gesundheitsbedrohungen  erhöht.11 Damit  kann  die  Europäische 
Union grenzüberschreitende Notfallmaßnahmen erlassen und eine europäische Gesund-
heitskrisenlage identifizieren. Hierunter fallen auch therapieassoziierte Infektionen.

Gemeinsame Nutzenbewertung von Gesundheitstechnologien auf EU-Ebene?

Bereits seit  einigen Jahren findet  ein institutionalisierter Austausch über die nationalen 
Nutzenbewertungen  von  Gesundheitstechnologien  auf  EU-Ebene  im Rahmen des  „EU 
Health Technology Assessment Networks“ statt. In diesem Rahmen werden zwischen den 
nationalen  Akteuren  freiwillig  Informationen  ausgetauscht,  an  einer  gemeinsamen Me-
thodik gearbeitet,  bei  der Bewertung von Gesundheitstechnologien kooperiert  und eine 
langfristige Strategie definiert.12 In einer neuen detaillierten Studie im Auftrag des Euro-
päischen Parlaments wird weiteres Harmonisierungspotenzial in diesem Bereich gesehen. 
Demnach wäre eine gemeinsame Definition des therapeutischen Zusatznutzens und der 
verwendeten Methodologie der nächste logische Schritt, um die Nutzenbewertung für alle 
beteiligten Akteure zu vereinfachen. Ein europäisches Expertengremium aus Delegierten 
der nationalen Bewertungsinstitutionen könnte die gemeinsame Bewertung des Zusatznut-
zens von Gesundheitstechnologien vornehmen. Preissetzung und Kostenerstattung dieser 
Technologien könnten die nationalen Behörden weiterhin autonom regeln, jedoch würden 
ihnen die gemeinsamen europäischen Bewertungen als Entscheidungsgrundlage zur Verfü-
gung stehen.13 Integrationsfortschritte  bei  der  Bewertung von Gesundheitstechnologien 
sind auch deshalb sinnvoll, da die Zulassung von Arzneimitteln zunehmend auf EU-Ebene 
durchgeführt  wird und auch klinische Prüfungen durch eine neue EU-Verordnung14 ab 
2016 europäisch harmonisiert werden.15

9 Europäische Kommission: Zweiter Bericht der Kommission an den Rat über die Umsetzung der Empfeh-
lung  2009/C  151/01  des  Rates  zur  Sicherheit  der  Patienten  unter  Einschluss  der  Prävention  und  
Eindämmung von therapieassoziierten Infektionen, COM (2014) 371, S. 4-6.

10 Europäische Kommission: Zweiter Bericht Umsetzung der Empfehlung 2009/C 151/01, 2014, S. 14-15.
11 Beschluss  Nr.  1082/2013/EU des Europäischen  Parlaments  und  des  Rates  vom 22.  Oktober 2013  zu 

schwerwiegenden  grenzüberschreitenden  Gesundheitsgefahren  und  zur  Aufhebung  der  Entscheidung 
2119/98/EG, in: Amtsblatt der EU, Nr. L 293 vom 5. November 2013, S. 1-15.

12 EU Health Technology Assessment Network: Strategy for EU Cooperation on Health Technology Assess-
ment, adopted unanimously by the HTA Network, Rom, 29.10.2014, S. 14.

13 Europäisches  Parlament:  Towards  a  Harmonised  EU Assessment  of  the  Added  Therapeutic  Value  of  
Medicines, Study, P/A/ENVI/2014-17, Juni 2015, S. 12-13.

14 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates über klinische Prüfungen mit  
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG, in: Amtsblatt der EU, Nr. L 158 vom 
27. Mai 2014, S. 1-76.
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Zehn Jahre Netzwerk der Europäischen Verbraucherzentren

Bereits  seit  zehn  Jahren  besteht  das  Netzwerk  der  Europäischen  Verbraucherzentren 
(ECC-net). Das Netzwerk berät und unterstützt Verbraucher kostenlos bei Problemen im 
Zusammenhang mit grenzüberschreitenden Käufen. Damit trägt es maßgeblich dazu bei, 
dass der europäische Binnenmarkt funktioniert und Verbraucher mehr Vertrauen in grenz-
überschreitende Transaktionen haben. Zunächst versuchen die Zentren, eine gütliche Eini-
gung zwischen Verbrauchern und Händlern zu erzielen. Gelingt dies nicht, so geben die 
Verbraucherzentren eine Empfehlung ab, ob im konkreten Fall ein Gericht anzurufen ist 
oder  ob außergerichtliche Streitbeilegungsmöglichkeiten besser  geeignet  sind.  Daneben 
führt  das  Netzwerk  die  Expertise  der  einzelnen  Zentren  zusammen  und  veröffentlicht 
Informationen auf ihrer Website und in weiteren Publikationen. Das Netzwerk wird von 
der  Europäischen  Kommission und den Regierungen kofinanziert.  In  den  vergangenen 
zehn Jahren wurden über 650.000 Verbraucher beraten und mit über 90.000 Kontakten 
allein im Jahr 2014 wird das Netzwerk auch zunehmend von Verbrauchern genutzt. Größte 
Herausforderung stellt  der  digitale  Binnenmarkt  dar:  Würde ein barrierefreier  Binnen-
markt für Online-Einkäufe erzielt, könnten Verbraucher nach Schätzung der Europäischen 
Kommission jährlich 11,7 Mrd. Euro sparen. Zu den Hindernissen gehören beispielsweise 
Copyright-Regeln in der Unterhaltungsindustrie (Musik, Filme und Spiele). Diese verhin-
dern, dass Verbraucher Onlinedienste und -inhalte aus anderen Ländern zu Hause nutzen 
können und auf internationalen Reisen auf heimische Inhalte zugegriffen werden kann.16

RAPEX: mehr Meldungen über gefährliche Produkte

Das  Schnellwarnsystem  für  gefährliche  Verbraucherprodukte  (RAPEX)  hat  auch  im 
vergangenen Jahr für die Produktsicherheit im Binnenmarkt weiter an Bedeutung gewon-
nen. Das Schnellwarnsystem dient dem schnellen EU-weiten Informationsaustausch über 
gefährliche Produkte, damit zügig Folgemaßnahmen ergriffen und Verbraucher informiert 
werden können. Im Jahr 2014 wurde die Website des Schnellwarnsystems fast 2 Mio. Mal 
aufgerufen und wieder konnte ein Anstieg der jährlichen Meldungen gefährlicher Produkte 
auf nunmehr 2.435 verzeichnet werden. Dies führte zu 2.755 Folgemaßnahmen wie etwa 
die Rücknahme vom Markt durch die Mitgliedstaaten im gleichen Jahr.17
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