Thema

Gesundheitspolitik
Europa wahlt

Vom 6. bis 9. Juni 2024 wird ein neues EU-Parlament
gewdhlt. Grundsditzlich regelt zwar jedes EU-Mitglied
die Gesundheitsversorgung in seinem Land selbst, und
gesundheitspolitische Themen finden sich hierzulande
in den Parteiprogrammen zur EU-Wahl eher
unterreprdsentiert. Doch werden aktuell auf EU-Ebene
wichtige Projekte der ldnderiibergreifenden

Gesundheitsversorgung und -sicherung vorangetrieben.
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tischen Parteien mit ihren Wahlspots und -pla-

katen versuchen, die Stimmen der Wahlerinnen
und Wahler fiir sich zu gewinnen. Gesundheitsthemen
diirften bei der plakativen Ansprache wohl eine eher
untergeordnete Rolle spielen. Auch in den ausfiihrliche-
ren Programmen der Parteien zur Wahl des EU-Parla-
ments finden sich die Standpunkte zur Gesundheitsver-
sorgung vergleichsweise knapp abgehandelt, was wohl
nicht zuletzt dem Umstand geschuldet ist, dass die Re-
gelung des Gesundheitswesens weiterhin weitgehend in
der Kompetenz der einzelnen EU-Mitgliedsstaaten liegt.

Gesetzgeberische Mafinahmen zum Gesundheits-
schutz auf europdischer Ebene sollen gemaf3 Artikel 168
des ,Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union“ dort erfolgen, wo nationale Regelungen allein
nicht ausreichen, etwa bei der Pravention und Bekdmp-
fung grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren oder
bei der Festlegung hoher Qualitdts- und Sicherheits-
standards fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Erfahrungen aus der Coronapandemie und mit Liefer-
engpdssen bei Arzneimitteln haben allerdings ihren
Niederschlag in den Europawahlprogrammen der Par-
teien gefunden. Mit Ausnahme der AFD sprechen sich
die im Bundestag vertretenen Parteien fiir verstarkte
Anstrengungen auf europdischer Ebene zur Bewaltigung
landeriibergreifender Gesundheitskrisen und zur Siche-
rung der Arzneimittelversorgung aus, wobei die Vor-
stellungen, wie dies umzusetzen ist, durchaus unter-
schiedlich sind. So will die CDU/CSU investitionsfreund-
liche Rahmenbedingungen fiir die pharmazeutische
Industrie schaffen. Wenig iiberraschend setzt die Linke
auf ein mehr regulatorisches Vorgehen auf EU-Ebene;
die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung solle als
wichtige Allgemeinwohlaufgabe definiert werden, dieser
miisse im EU-Recht Vorrang gegeniiber dem freien
Binnenmarkt eingerdumt werden. Zur Bekdmpfung von
Lieferengpdssen will die SPD bei der Pharmagesetzge-
bung auf europdischer Ebene praventive Mechanismen
wie Monitoring, Engpassmanagementpldane und Melde-
pflichten weiterentwickeln. Unterschiede im Detail fin-
det man in den Wahlprogrammen auch bei AuBerungen
zum Patentschutz fiir neue Arzneimittel. Die CDU/CSU
setzt auf ,,Forschung und Innovation, bei der das geis-
tige Eigentum geschiitzt wird“, wohingegen Biindnis 9o/
Die Griinen hierzu einschriankend formulieren, dass der
Schutz von geistigem Eigentum ,,nicht die Bezahlbarkeit
von essenziellen Arzneimitteln oder den Markteintritt
von Generika unverhaltnismafiig verzégern® diirfte. Mit
Ausnahme der AFD befiirworten die im Bundestag ver-
tretenen Parteien die Schaffung eines Europdischen
Gesundheitsdatenraumes, wobei auch hier unterschied-
liche Schwerpunkte gesetzt werden.

In den Parteiprogrammen zur Wahl des EU-Parla-
ments stehen allerdings Themengebiete im Vordergrund,
zu denen die Regelungen auf EU-Ebene bereits weit
vorangetrieben oder abgeschlossen sind — so beispiels-
weise, wenn die SPD in ihrem Wahlprogramm ein

ald ist es wieder soweit — in den Wochen vor der
— Europawahl werden auch hierzulande die poli-
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europaweites System der Nutzenbewertung bei medizi-
nischen Innovationen fordert. Hierzu wurde bereits 2022
mit der EU-HTA-Verordnung (HTA, Health Technology
Assessment) die Grundlage geschaffen. Diese regelt die
kiinftige verbindliche Zusammenarbeit der nationalen
HTA-Organisationen in der EU. Ab Januar 2025 soll eine
systematische Bewertung klinischer Studien fiir neue
Arzneimittel und Medizinprodukte auf europdischer
Ebene erfolgen. Auf Grundlage dieser Bewertung sollen
die EU-Mitgliedsstaaten dann landerspezifisch iiber den
Zusatznutzen der neuen Produkte und deren Erstat-
tungsbetrage entscheiden. In der Vorbereitung der Um-
setzung der EU-HTA-Verordnung hat der Gemeinsame
Bundesausschuss bereits eine vorbereitende Koordinie-
rungsfunktion {ibernommen.

Wichtige Voraussetzung fiir die Ausweitung gesund-
heitlicher Aktivitdten auf EU-Ebene war das urspriing-
lich mit mehr als fiinf Milliarden Euro ausgestattete
Aktionsprogramm EUgHealth fiir die Jahre 2021—2027.
Zwar wurde aktuell auch hier mit rund 20 Prozent dras-
tisch gekiirzt, um einen Hilfsplan fiir die Ukraine zu
finanzieren, doch stehen nach Ansicht von EU-Gesund-
heitskommissarin Stella Kyriakides noch ausreichende
Mittel zur Verfiigung, das EU4Health-Programm weiter
zu verfolgen. Hierzu zdhlen die als Folge der Corona-
pandemie vorangetriebenen Praventions- und Reaktions-
moglichkeiten auf EU-weite gesundheitliche Krisen-
félle, insbesondere durch die neue EU-Beh6rde HERA
(Health Emergency Preparedness and Response Autho-
rity). Ein weiterer Schwerpunkt im Gesundheitsbereich
ist die Umsetzung eines europdischen Plans zur Krebs-
bekdampfung. Dieser beinhaltet unter anderem ver-
starkte Anstrengungen zur Férderung einer gesunden
Lebensweise (Verringerung des Tabak- und Alkohol-
konsums sowie der Exposition gegeniiber krebserregen-
den Stoffen) und zur Ausweitung systematischer Krebs-
Screenings; Ungleichheiten bei Diagnostik und Behand-
lung sollen europaweit abgebaut, die Forschung zu
Krebstherapien vorangetrieben werden.

Grenzwerte fiir Luftschadstoffe

Bei der Bekdmpfung der Luftverschmutzung, dem
nach Einschdtzung des Umweltbundesamts grofiten
Umweltrisiko fiir die Gesundheit in Deutschland, haben
sich EU-Parlament und EU-Mitgliedsstaaten im Febru-
ar 2024 auf strengere Grenzwerte fiir Luftschadstoffe
geeinigt. Danach darf die Feinstaubbelastung ab 2030
nur noch bei maximal zehn Mikrogramm (bisher
25 Mikrogramm) pro Kubikmeter liegen, fiir Stickstoff-
dioxid ist ein Grenzwert von 20 Mikrogramm vorgese-
hen. Im Vorfeld hatte sich die Bundesarztekammer
(BAK) fiir die Umsetzung der strengeren Empfehlungen
der Weltgesundheitsorganisation ausgesprochen, die
halb so hohe Grenzwerte fiir Feinstaub und Stickstoft-
dioxid vorsehen. Die geplante Luftqualitdtsrichtlinie sei
aus drztlicher Sicht unzureichend, hatte BAK-Prisident
Dr. Klaus Reinhardt erklart. Der Kompromiss wird aller-
dings auch von Umwelt- und Gesundheitsverbanden
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auf europdischer Ebene unterstiitzt. Bei einem weiteren
Aufschub der Verhandlungen wire wohl eine Einigung
vor der Europawahl unwahrscheinlich geworden, und
moglicherweise hitte spater ein Neustart unter ungiins-
tigeren Voraussetzungen erfolgen miissen.

EU-weiter Zugang zu Gesundheitsdaten

Auch die Arbeit an der Verordnung zum Europdischen
Gesundheitsdatenraum (EHDS) ist bereits weit voran-
geschritten. Der Beschluss iiber den Aufbau einer EU-
weiten Infrastruktur fiir den Datenaustausch im Gesund-
heitswesen soll noch vor der Europawahl erfolgen. Die
EHDS-Verordnung wird zukiinftig Patienten und Ange-
horigen der Gesundheitsherufe europaweit den Zugang
zu den Gesundheitsdaten in der elektronischen Patien-
tenakte ermoglichen. Zudem wird in der Verordnung die
datenschutzkonforme europaweite Nutzung der Gesund-
heitsdaten fiir Forschung und Politikgestaltung geregelt.
Im Vorfeld hatte sich die Bundesadrztekammer fiir ein
Widerspruchsrecht (Opt-Out) fiir Patienten sowohl bei
der Primdrnutzung, also der Datennutzung zur Gesund-
heitsversorgung der betroffenen Person, als auch bei der
Sekundirnutzung, der Nutzung der Daten fiir Forschung
und fiir Zwecke der 6ffentlichen Gesundheit, ausge-
sprochen. Beides war zundchst im Vorschlag der EU-
Kommission nicht vorgesehen. Nunmehr sollen die Mit-
gliedsstaaten jedoch die Moglichkeit erhalten, beide
Arten von Opt-Out einzufiihren. Offentliche Institutionen
sollen allerdings trotz Opt-Out auf Daten zugreifen kon-
nen, wenn dies fiir Zwecke der 6ffentlichen Gesundheit
notwendig erscheint.

Auch die Uberarbeitung des EU-Arzneimittelrechts,
die nach Einschadtzung der EU-Kommission grofite Re-
form seit mehr als 20 Jahren in diesem Bereich, macht
Fortschritte. Der zustandige Ausschuss des EU-Parla-
ments hat sich mit den Vorschldgen der Kommission
befasst und iiberarbeitete Entwiirfe in den weiteren Ab-
stimmungsprozess eingebracht. Im Kern geht es bei der
Reform darum, wirksamere Anreize fiir die Entwicklung
und Bereitstellung von Arzneimitteln zu schaffen. Hier-
zu gehoren beschleunigte und vereinfachte Zulassungs-
verfahren bei der Europdischen Arzneimittel-Agentur
und mogliche Verldngerungen des Patentschutzes, wenn
das Arzneimittel EU-weit auf den Markt gebracht, damit
ein bisher ungedeckter medizinischer Bedarf gedeckt
oder eine neue therapeutische Indikation entwickelt
wird. Insbesondere fiir die Entwicklung neuartiger Anti-
biotika gegen resistente Krankheitserreger soll es ein
eigenes Anreizsystem geben. Zudem sind Maflnahmen
zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit vorge-
sehen; so sollen pharmazeutische Unternehmen zur
frithzeitigen Meldung von Engpédssen bei Arzneimitteln
verpflichtet werden, bei bestimmten kritischen Arznei-
mitteln soll die EU-Kommission Maf3nahmen fiir eine
bessere Versorgungssicherheit ergreifen konnen. Das
neu gewdhlte EU-Parlament wird sich dann weiter mit
den Entwiirfen zur Reform des EU-Arzneimittelrechts
befassen miissen. RA
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