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Eine zentrale Kompetenz der europäischen Gesundheitspolitik besteht darin, bei grenz-
überschreitenden Gesundheitsgefahren europaweite  Aktivitäten zu koordinieren und die
Mitgliedstaaten zu unterstützen. In einem Sonderbericht hat der Europäische Rechnungs-
hof  auf  Defizite  im  Schutz  vor  grenzüberschreitenden  Gesundheitsgefahren  trotz  des
Beschlusses von 20131 hingewiesen: Mitgliedstaaten und die Dienststellen der Kommis-
sion müssten den Beschluss schneller umsetzen. Beispielsweise müsste die gemeinsame
Beschaffung  von  Impfstoffen  gegen  Influenzapandemien  beschleunigt  werden  und  die
Kommission sollte dem Gesundheitssicherheitsausschuss einen Fahrplan mit gemeinsamen
Prioritäten  und  konkreten  zu  erreichenden  Ergebnissen  bei  der  Umsetzung  des  EU-
Beschlusses vorschlagen.2

Zusammenarbeit bei der Bewertung von Gesundheitstechnologien?

Die Kommission hat eine öffentliche Konsultation über mögliche Intensivierungen bei der
europäischen Zusammenarbeit  im Bereich der  Bewertung von Gesundheitstechnologien
durchgeführt.3 Das  sogenannte  „health  technology  assessment“  (HTA)  findet  in  den
Mitgliedstaaten statt und dient der Nutzenbewertung von Arzneimittel und anderen neuen
Therapieformen. Es besteht bereits ein freiwilliger Austausch zwischen den HTA-Behör-
den und die Eingaben sollen die Grundlage für ein Impact Assessment der Kommission in
2017 sein. Aber es bestehen Vorbehalte gegenüber einer verpflichtenden, die Bewertung
harmonisierenden Kooperation. Beispielsweise betont der GKV-Spitzenverband bei seiner
Eingabe,  dass  die Bewertungsverfahren zwischen den Mitgliedstaaten variieren und zu
unterschiedlichen Ergebnissen führen.4 Dennoch ist zu fragen, ob europäische Patienten
nicht identische Qualitätsanforderungen an Gesundheitstechnologien stellen. Entsprechend
würde eine einheitliche Bewertung – neben offenkundigen Ressourceneinsparungen für
wegfallende Doppelstrukturen – für den gesamten europäischen Markt sowohl für Patien-
ten als auch für Unternehmen mehr Verlässlichkeit in Hinblick auf die Kriterien für Thera-
pieinnovationen bringen.5

1 Beschluss Nr. 1082/2013/EU vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenzüberschreitenden Gesund-
heitsgefahren, in: Amtsblatt der EU L293, 5. November 2013.

2 Europäischer  Rechnungshof:  Der  Umgang  mit  schwerwiegenden  grenzüberschreitenden  Gesundheits-
gefahren in der EU: Wichtige Schritte wurden unternommen, doch weitere müssen folgen, Sonderbericht
28/2016, S. 49.

3 European Commission: Strengthening of the EU cooperation on Health Technology Assessment (HTA).
Online public consultation report, 15.5.2017. 

4 Beitrag  des  GKV-Spitzenverbandes  vom 16.12.2016  zur  Öffentlichen  Konsultation  der  Europäischen
Kommission zur Stärkung der EU-weiten Zusammenarbeit bei der Bewertung von Gesundheitstechnolo-
gie, S. 10.

5 Remi Maier-Rigaud: Rationale Gesundheitspolitik in Europa: Die Rolle der Nutzenbewertung für eine
evidenzbasierte Arzneimittelversorgung, in: Sozialer Fortschritt 4/2015, S. 78-83.
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Medizinprodukteverordnung (MDR)

Am 5. April 2017 wurden die neuen Vorschriften über Medizinprodukte (Verordnung(EU)
2017/745)  und  In-vitro-Diagnostika  (Verordnung  (EU)  2017/746)  verabschiedet.  Die
Verordnungen  gelten  nach  einer  Übergangsfrist  ab  April  2020  beziehungsweise  2022.
Wesentliche Neuerungen betreffen die Kontrolle von Hochrisikoprodukten wie Implantate,
klinische  Prüfungen,  Informationen  über  die  Sicherheit  und  Leistungsfähigkeit  von
Implantaten sowie die Marktüberwachung. Beispielsweise muss vor dem Inverkehrbringen
von Hochrisikoprodukten zukünftig ein unabhängiger Sachverständigenrat auf EU-Ebene
konsultiert werden und die Zulassungsstellen werden strenger kontrolliert. Patienten erhal-
ten zudem einen Implantationsausweis, für jedes Produkt muss eine einmalige Produkt-
nummer vergeben werden und die europäische Datenbank für Medizinprodukte (EUDA-
MED)  soll  ausgebaut  werden.  Die  EU-Mitgliedstaaten  sollen  sich  zukünftig  bei  der
Marktüberwachung stärker koordinieren.6 Die ursprünglichen Regelungen waren veraltet
und spiegelten den technologischen Fortschritt nicht wider wie verschiedene Skandale um
Medizinprodukte,  wie zum Beispiel  brechende Defibrillator-Sonden und minderwertige
Silikonbrustimplantate in den Jahren 2010 und 2011 gezeigt hatten. Der GKV-Spitzen-
verband erwartet nun die Umsetzung der Vorschriften in konkrete Rechtsakte sowie die
Entwicklung einheitlicher und koordinierter Marktüberwachungsstrukturen.7 Der Bundes-
verband Medizintechnologie e.V. (BVMed) kritisiert den Umfang der neuen Vorschriften
und befürchtet, dass die neue Richtlinie das Inverkehrbringen von Medizinprodukten im
EU-Binnenmarkt verkomplizieren und dadurch insbesondere kleine und mittelständische
Unternehmen stark belasten werde.8

Verordnung zur Reduzierung der Quecksilbernutzung 

Der Rat der Europäischen Union hat einer Verordnung zur weitgehenden Reduzierung der
Quecksilbernutzung zugestimmt.9 Damit  wird  ab  2018  unter  anderem die  Herstellung
sowie  Ein-  und  Ausfuhr  quecksilberhaltiger  Produkte  wie  Batterien  bis  auf  wenige
Ausnahmen  verboten.  Darüber  hinaus  soll  auch  die  Verwendung  von  Dentalamalgam
schrittweise bis 2030 abgeschafft werden. Bereits ab Mitte 2018 wird die Verwendung bei
Kindern unter 15 Jahren und schwangeren oder stillenden Frauen verboten.

EuGH-Urteil zum Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln

Die  Vereinbarung  zwischen  der  Deutschen  Parkinson  Vereinigung  und  der  niederlän-
dischen Versandapotheke DocMorris über Rabatte für Mitglieder  beim Kauf verschrei-
bungspflichtiger Parkinson-Medikamente wurde auf Antrag der Zentrale zur Bekämpfung
unlauteren Wettbewerbs durch das Landgericht Düsseldorf untersagt. In der Folge hat das
Oberlandesgericht  Düsseldorf  den  Fall  an  den  Gerichtshof  der  Europäischen  Union

6 Europaische Kommission: Neue EU-Vorschriften uber Medizinprodukte fur mehr Patientensicherheit und
einen moderneren Schutz der offentlichen Gesundheit, Pressemitteilung IP/17/847, Brussel, 5.4.2017.

7 GKV-Spitzenverband:  Kurzmeldungen aus der  Kranken- und Pflegeversicherung sowie  der  Arbeit  des
GKV-Spitzenverbandes.  EU-Parlament  stimmt  neuen  Vorschriften  für  Medizinprodukte  zu,  Berlin,
5.4.2017.

8 Bundesverband  Medizintechnologie  e.V.:  Medizinprodukteverordnung.  EU-Parlament  verabschiedet
Medizinprodukte-Verordnung: BVMed für „nationales Förderprogramm für MedTech-KMUs“, Pressemit-
teilung 24/17, Berlin, 5.4.2017.

9 Europäische  Union:  Verordnung  über  Quecksilber  und  zur  Aufhebung  der  Verordnung  (EG)  Nr.
1102/2008, PE-CONS 4/17, Brüssel, 29. März 2017.
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(EuGH) verwiesen,  um die grundsätzliche Frage zu klären,  ob die durch das deutsche
Arzneimittelgesetz festgelegten einheitlichen Apothekenabgabepreise für verschreibungs-
pflichtige Humanarzneimittel mit dem freien Warenverkehr vereinbar sind. 

Der EuGH hat in seinem Urteil die Art. 34 und 36 im Vertrag über die Arbeitsweise der
Europäischen Union (AEUV) im Sinne eines freien Zugangs europäischer Versandapothe-
ken zum deutschen Arzneimittelmarkt ausgelegt. Mit Blick auf Art. 34 argumentiert der
EuGH, dass einheitliche Apothekenabgabepreise in ihrer Wirkung mit einer mengenmäßi-
gen Einfuhrbeschränkung gleichzusetzen sind, da sie sich auf im Inland ansässige Apothe-
ken  weniger  stark  auswirken als  auf  im EU-Ausland ansässige  Apotheken.  Der  Preis-
wettbewerb  sei  für  Versandapotheken  ein  wichtigerer  Faktor,  da  sie  anders  als
Präsenzapotheken keine angemessene Beratung vor Ort und keine Notfallversorgung mit
Arzneimitteln sicherstellen können (Rechtssache C-148/15, Rn. 24). Theoretisch ließe sich
eine solche Beschränkung des freien Warenverkehrs im Binnenmarkt zwar dennoch durch
das höherstehende Ziel des Gesundheitsschutzes nach Art. 36 AEUV rechtfertigen, jedoch
entschied das Gericht (Rechtssache C-148/15, Rn. 37-39), dass nicht hinreichend begrün-
det  wurde,  inwiefern einheitliche Apothekenabgabepreise eine flächendeckende Arznei-
mittelversorgung sicherstellen  und warum freie  Preise  einen  ruinösen  Preiswettbewerb
auslösen sollten.10

Im Ergebnis kippt das Urteil die Preisbindung für verschreibungspflichtige Arzneimittel
in Deutschland zumindest  für Versandapotheken aus dem EU-Ausland. Um inländische
Apotheken durch eine Aufrechterhaltung der Preisbindung nicht zu diskriminieren, ist der
deutsche Gesetzgeber damit zu einer Reform der Arzneimittelpreisgestaltung gezwungen.
Unterstützt von CDU/CSU und Die Linke wird ein generelles Verbot des Versandhandels
für verschreibungspflichtige Arzneimittel erwogen. Über eine Neubewertung könnte dem
Argument des Gesundheitsschutzes Vorrang gegenüber der freien Berufsausübung einge-
räumt werden.11 Damit wäre ein verfassungskonformes Verbot des Versandhandels denk-
bar, jedoch müssten dem EuGH weiterhin Beweise für den objektiven Schutz der Gesund-
heit durch solche Maßnahmen vorgelegt werden (Rechtssache C-148/15, Rn. 36).

Digitaler Binnenmarkt

Die  europäische  Online-Plattform  zur  außergerichtlichen  Streitbeilegung  zwischen
Verbrauchern und Händlern in Bezug auf Online-Einkäufe (ODR-Plattform), die im Feb-
ruar 2016 gemäß der Online Dispute Resolution (ODR) gestartet wurde, wird rege genutzt.
Insgesamt  wurden  über  30.200  Beschwerden  eingereicht,  wobei  sich  die  meisten
Beschwerden auf Verbraucher und Händler in Deutschland und dem Vereinigten König-
reich beziehen. Der überwiegende Anteil der Beschwerden (64,07 Prozent) bezieht sich
auf inländischen Handel und betrifft die Bekleidungs- und Schuhindustrie (11,28 Prozent),
die  Flugverkehrsbranche  (9,17  Prozent)  oder  die  Informations-  und  Kommunikations-
technologiebranche (7,78 Prozent).12

10 EuGH: Urteil  vom 19.  Oktober  2016,  Rechtssache  C-148/15,  Deutsche  Parkinson  Vereinigung e.  V./
Zentrale zur Bekämpfung unlauteren Wettbewerbs e. V.

11 Wissenschaftliche Dienste des Deutschen Bundestags: Verfassungsrechtliche Anforderungen an ein Verbot
des Versandhandels mit Arzneimitteln, WD3-3000-241/16, S. 10.

12 Europäische  Kommission:  Online-Streitbeilegung.  Berichte  und  Statistiken,  abrufbar  unter:  https://ec.
europa.eu/consumers/odr/main/index.cfm?event=main.statistics.show (letzter Zugriff: 8.5.2017).
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Mobile-Health-Dienste (mHealth)

Im Juli 2016 wurde ein Verhaltenskodex für App-Entwickler in Bezug auf Datenschutz
und Datensicherheit bei Gesundheits-Apps veröffentlicht, der im Einklang mit den EU-
Datenschutzbestimmungen  steht.  Der  Kodex  bietet  eine  Richtlinie  unter  anderem  im
Hinblick  darauf,  welche  Aspekte  vor  der  Veröffentlichung  einer  App  berücksichtigt
werden sollten, wie die Einwilligung von den Nutzern einzuholen ist, wie lange Daten
aufbewahrt werden dürfen, welche Sicherheitsmaßnahmen umgesetzt werden sollten und
inwiefern persönliche Daten weiterverwendet werden dürfen.13 Bevor der Verhaltenskodex
auf der Basis einer freiwilligen Selbstverpflichtung in der Praxis Anwendung finden soll,
wird dieser noch von der sogenannten „Artikel-29-Datenschutzgruppe“ geprüft, welche die
Europäische Kommission in Fragen des Datenschutzes berät. Bis die Beurteilung feststeht,
werden bereits Fragen der Kontrolle und Kommunikation des Verhaltenskodex diskutiert.14

Hintergrund des  Verhaltenskodex waren die Ergebnisse einer  öffentlichen Konsultation
zum  mHealth-Grünbuch.  Nachdem  deutlich  geworden  war,  dass  Verbraucher  wenig
Vertrauen in Gesundheits-Apps haben und entsprechend eine Nutzereinwilligung sowie
der Schutz der Privatsphäre und Datensicherheit zentrale Aspekte darstellen, wurde die
Entwicklung eines Verhaltenskodex gemeinsam mit Experten aus der Industrie als vertrau-
ensbildende Maßnahme in Angriff genommen.15
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