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Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Der EWSA teilt die Auffassung, dass die nachhaltigid-weite Zusammenarbeit bei der
Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA) sidedien soll, dass alle Mitgliedstaaten von
einer hoheren Effizienz profitieren kdnnen, was Mathrwert vergroR3ert.

Der EWSA hélt die Entscheidung der Kommission féhtig, die Rechtsform der Verordnung
zu wahlen, denn so wird eine direktere und tiefeegele Zusammenarbeit auf der Ebene der
Mitgliedstaaten gewdahrleistet.

Der EWSA ist der Auffassung, dass der Vorschlag diite Verordnung vollkommen im
Einklang mit den Ubergeordneten Zielen der EU wirem reibungslos funktionierenden
Binnenmarkt, tragfahigen Gesundheitssystemen sainer ehrgeizigen Forschungs- und
Innovationsagenda steht.

Der EWSA stimmt der Feststellung zu, dass die Ga#fseitsausgaben in den nachsten Jahren
unter anderem infolge der Bevdlkerungsalterung iaroga, der Zunahme chronischer
Krankheiten und des Einsatzes komplizierter newshmologien steigen werden, und das bei
zunehmenden Haushaltszwangen in den Mitgliedstaaten

Der EWSA unterstutzt steuerliche Anreize in einiggmdern sowie eine mdgliche Anhebung
der Obergrenzen der De-minimis-Regelung flur stdaliBeihilfen, doch sollte dies auch
kinftig im Ermessen der Mitgliedstaaten liegen.

Der EWSA ist der Auffassung, dass offentliche Mitten groRer Bedeutung fir die HTA sind,
und dies kénnte durch Vereinheitlichung und Vermegl von Doppelarbeit gewiss noch
verstéarkt werden.

Der EWSA ist der Auffassung, dass die Mitgliedstaaginschlagige Ideen und Initiativen von
Start-ups unterstitzen und finanzieren sollten.

Der EWSA ist der Auffassung, dass der Vorschlaghkie und mittleren Unternehmen (KMU)
sowie den in dieser Branche tatigen Unternehmergderalwirtschaft insofern zugutekommen
wird, als der gegenwartige Verwaltungsaufwand uied@bmpliance-Kosten reduziert werden,
die damit zusammenhdangen, dass unterschiedlichedde®ingereicht werden missen, um den
unterschiedlichen  Anforderungen der Mitgliedstaatean die Bewertung von
Gesundheitstechnologien zu gentgen. Allerdingsisleit er, dass keine konkreten
Bestimmungen fiir diese Gruppe von Unternehmen geitgn sind.

Der EWSA schlagt vor, dass in der Verordnung Beaufy Praventivmal3ihahmen genommen
wird, etwa die Unterstitzung der Krankenhduser Hder Kontrolle, Pravention und
Einddmmung von Krankenhausinfektionen, und regitaen Geltungsbereich entsprechend zu
erweitern bzw. um diese Punkte zu erganzen.
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2.1

2.2

2.3

3.1

Hintergrund

Der Vorschlag fur eine Verordnung ist das Ergeloleis mehr als zwanzigjahrigen freiwilligen
Zusammenarbeit im Bereich der Bewertung von Geseitgtachnologien (HTA). Nach der
Annahme der Richtlinie Uber die greanberschre'&e@@sundheitsversorgdn(;ZOll/24/EU)
im Jahr 2013 wurde auf EU-Ebene ein freiwilliges AdNetzwerk bestehend aus nationalen
Akteuren und HTA-Stellen eingerichtet, um fir dieissenschaftliche und technische
Zusammenarbeit auf Unionsebene strategische uitisploé Leitlinien bereitzustellen.

Erganzt wurde dies durch drei aufeinanderfolgenden€&nsame Aktionénzu HTA, was der
Kommission und den Mitgliedstaaten die MoéglichKedt, eine solide Wissensbasis Uber die
Methoden und den Austausch von Informationen imadusenhang mit der Bewertung von
Gesundheitstechnologien aufzubauen.

Die nachhaltige EU-weite Zusammenarbeit bei der &awmg von Gesundheitstechnologien
soll sicherstellen, dass alle Mitgliedstaaten vimerehdheren Effizienz profitieren kénnen, was
den Mehrwert vergrof3ert. Die verstarkte EU-weitessaiamenarbeit in diesem Bereich findet
breite Unterstitzung bei den Akteuren, denen daelegen ist, dass Patienten rechtzeitig
Zugang zu innovativen Therapien, Medikamenten umdu@dheitsprodukten haben, sofern
diese einen zuséatzlichen Nutzen aufweisen. Diegtzdavon, dass die EU nicht nur eine
Wirtschaftsunion ist, sondern eine Union, in derzaallererst um den Menschen geht. Die
Interessentrager und die Birger, die an der vonkdenmission eingeleiteten offentlichen

Konsultation teilgenommen haben, haben in beeik@ndem Ausmald ihre Zustimmung

bekundet: Fast alle Teilnehmer (98 %) halten diesdBaung von Gesundheitstechnologien fir
sinnvoll, und 87 % stimmen der Aussage zu, dasdid&bezlgliche EU-weite Zusammenarbeit
auch nach 2020 fortgesetzt werden sdlite.

Probleme und Licken, die mit dem Vorschlag beseitigverden sollen

Der EWSA teilt die nach einer umfassenden Konsohagetroffene Feststellung, dass der
Zugang zum Markt innovativer Technologien bis hdudindert bzw. verzerrt wird, was auf
die in der gesamten EU existierenden Unterschiedschen den nationalen bzw. regionalen
Verwaltungsverfahren und -methoden und Anforderangean die Bewertung von
Gesundheitstechnologien, die von verschiedeneomatn Rechtsvorschriften und -praktiken
bestimmt werden, zurlickzufuhren ist. Deshalb sah gie Kommission gezwungen, einen
Vorschlag fir eine Verordnung vorzulegen, der ile @m besten geeignete Form der
Gesetzgebungsinitiative schien.

Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlamentsdes Rates vom 9. Méarz 2011 Uber die Ausubenddtientenrechte in der
grenziberschreitenden GesundheitsversorgBg ( 88 vom 4.4.201)

EUnetHTA Gemeinsame Aktion 1, 2010-2012, EUnetH3@meinsame Aktion 2, 2012-2015 und EUnetHTA Gesaime Aktion
3, 2016-2019. Siehattp://www.eunethta.eu/

http://europa.eu/rapid/press-release_1P-18-486tme.h
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3.2

3.3

3.4

Der EWSA schlief3t sich ebenfalls der Feststellungdass die derzeitige Situation auch zu
mangelnder unternehmerischer Planungssicherheih@hdren Kosten fir Industrie und KMU
sowie zu Verzdgerungen beim Zugang zu neuen Tegbisol flihrt und sich negativ auf die
Innovation auswirkt. Als Beispiel fur den derzeétigMangel an Harmonisierung lieRRe sich auf
das Dokument des Instituts fir Wettbewerbsfahigke@om Institute for Competitiveneés)
verweisen, in dem auf Seite 49 auf Feststellunges BHuropadischen Verbraucherverbands
(BEUC) verwiesen wird. Demnach machten einige HTi@ien ihre Bewertungen o&ffentlich
zugénglich, entweder sofort oder auf Anfrage, amdmtrachteten sie hingegen als vertraulich.
Darlber hinaus wirden Beobachtungsstudien zur #nngt des therapeutischen Werts eines
Arzneimittels von einigen Gremien akzeptiert, varderen hingegen abgelehnt. Dies sei von
Bedeutung, da nach Aussage des BEUC in der vorhandeachliteratur gezeigt werde, dass
diese Daten weniger aussagekréftig seien als Daten randomisierten Studien und
Wirksamkeitsprofilen von Arzneimitteln. Zwar beetinthtigten diese Unterschiede nicht direkt
die Arbeit des BEUC, doch koénnten sie zu Doppelarimd hohen Kosten fir die
Mitgliedstaaten fiihren. Es sei deshalb wichtig, \ééebraucher fur die Bedeutung von HTA zu
sensibilisieren und Patienten und Endnutzer stékerubeziehen. Schliel3lich sei der BEUC
der Auffassung, dass gemeinsame umfassende Begentuter Gesundheitstechnologien sehr
natzlich sein kénnten, jedoch an die jeweiligenaralen Bedingungen des Gesundheitswesens
angepasst werden sollten. Wie sich in der jahredimien EU-weiten Zusammenarbeit bei
HTA-Projekten gezeigt hat, wurden diese Fragendaih bisherigen, rein fakultativen Ansatz
der gemeinsamen Arbeiten nicht ausreichend gelost.

Die derzeitige unionsweite Zusammenarbeit auf dem@age von HTA-Projekten leidet auch
unter mangelnder Nachhaltigkeit, da die Finanzigroar fir eine kurze Dauer erfolgt und in
jedem Haushaltszyklus gesichert und neu ausgehawdetlen muss. Zwar hat die laufende
Zusammenarbeit — die Gemeinsamen Aktionen und das-Metzwerk — die Vorzige einer

Zusammenarbeit auf EU-Ebene vor Augen gefuhrt, sé@sEinrichtung eines professionellen
Netzwerks, die Instrumente und Methoden fir die adusienarbeit sowie die Erprobung
gemeinsamer Bewertungen angeht, doch konnte méentieKooperationsmodell weder die
Fragmentierung der einzelstaatlichen Systeme nadeh uthindtige Doppelarbeit beseitigt
werden>

Da sich die Verlasslichkeit jedes neuen Verfahi@mslen Grundsétzen der unabhéangigen und
freien Meinungsauf3erung der Teilnehmer messenrassss, und zwar ausschlie3lich auf der
Grundlage wissenschaftlicher, ethischer und mantadis Kriterien sowie der Unparteilichkeit,
kdnnen die Ziele dieser Initiative durch eine \énigie unionsweite Zusammenarbeit im Bereich
der Bewertung von Gesundheitstechnologien gemésenli&riterien in ausreichendem Mal3e
erreicht werden. Mit dieser Initiative werden diktuelle Fragmentierung der nationalen
HTA-Systeme (abweichende Verfahren und Methodea, ditn Marktzugang beeinflussen)
grundlegend angegangen und zugleich die Zusammaharch auf anderen Ebenen, die fur
die Bewertung von Gesundheitstechnologien von Beedeusind, gestarkt. So mussen etwa in
den Landern, in denen es Probleme infolge des Rehlen Krankheitsregistern gibt, die

http://www.astrid-online.it/static/upload/7787/7 #169a7f0afc63221153a6636¢c63f.pdf

http://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/INAE -Project-Plan-WP4-CA-TAVI-v3.pdf
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3.5

3.6

4.1

4.2

4.3

nationalen Aktionspléne fiir alle Krankheiten in Ktaeten, so dass die Tatigkeit der nationalen
Gesundheitsministerien unter Berucksichtigung dewdhrten Praxis anderer europaischer
Lander beschleunigt wird. Bei diesem Konzept wergesellschaftliche Werte und Prioritaten
in die wissenschaftliche Entscheidungsfindung eingen.

Der EWSA betont, dass die technologische Innovatiomereich der Gesundheit auch fur die
Pflege auf kommunaler Ebene auRRerhalb von Krankesgé anerkannt werden muss. Die
Alterung der Bevélkerur?g sowie die Zunahme der Zahl chronisch kranker und
pflegebedirftiger Menschen erfordern eine Spemaliag und den effizienteren Einsatz der
Technologien und Behandlungsverfahren fir die héheslPflege. Deshalb missen spezielle
HTA-Programme aufgelegt werden, um die hauslichesdfgung und Pflege zu verbessern,
nicht nur durch den Einsatz neuer Technologien dexdTelemedizin, sondern auch durch die
generelle Erh6hung der Qualitat der professionddiéegeleistungen.

In diesem Zusammenhang betont der EWSA, wie haldigBereich der Gesundheitsfirsorge
der Unionsburger weiterentwickelt wurde und dasesddas Tatigkeitsfeld innovativer
Unternehmen der Sozialwirtschaft ist, deren Beiteagrkannt und starker genutzt werden
sollte.

Was soll mit dem Vorschlag erreicht werden?

Die vorgeschlagene EU-Verordnung tber die Bewertuog Gesundheitstechnologien soll
dazu beitragen, den Patienten in Europa innov&iesundheitstechnologien zur Verfligung zu
stellen, die verfugbaren Mittel besser auszuscmbpted die Planungssicherheit fir
Unternehmen zu verbessern.

Der EWSA halt die Entscheidung der Kommission féhtig, die Rechtsform der Verordnung
zu wahlen, denn so wird eine direktere und tiefeegele Zusammenarbeit auf der Ebene der
Mitgliedstaaten gewabhrleistet. Die obligatorischeri®ksichtigung gemeinsamer klinischer
Bewertungen, sofern die jeweilige Technologie eiseichen Bewertung unterzogen wurde,
gewabhrleistet jedoch nicht, dass den Mitgliedsta&i@e geeignete HTA vorliegt, die fur die
Entscheidungsfindung herangezogen werden kannb&simmten Arten von HTA sollte die
Zusammenarbeit moglicherweise freiwillig bleibeniewn Artikel 19 vorgesehen. Da die
Vorgabe, eine solche HTA innerhalb einer bestimnktgst vorzulegen, die Gefahr birgt, dass
ihre Qualitat leidet, muss Artikel 29 des Verordgsworschlags Uber die Evaluierung und
Uberwachung angewandt werden.

Der Vorschlag fir eine Verordnung soll zudem sistedlen, dass die bei der Bewertung von
Gesundheitstechnologien angewandten Methoden umfahfen EU-weit berechenbarer sind
und im Falle gemeinsamer klinischer BewertungerhalBewertungen nicht auf nationaler
Ebene wiederholt und damit Doppelarbeit und Dis&rggn vermieden werden. Wie im Bericht
Uber die Folgenabschatzung naher ausgefihrt witdylg bevorzugte Option diejenige, welche
die beste Kombination aus Effektivitat und Effizidmei der Verfolgung der strategischen Ziele
bietet und bei der gleichzeitig die Grundsatze Sebsidiaritdt und der VerhaltnismaRigkeit

http://ec.europa.eu/economy_finance/publicationsfgean_economy/2015/pdf/ee3_en.pdf
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gewahrt werden. Mit ihr lassen sich die Binnennmaeke bestmdglich umsetzen, indem sie die
Angleichung von Verfahren und Methoden foérdert, defederholten Durchfiihrung
(beispielsweise klinischer Bewertungen) und damét &Gefahr divergierender Ergebnisse
entgegenwirkt und auf diese Weise zu einer verlesseVerfligbarkeit innovativer
Gesundheitstechnologien fiir den Patienten beitBgjedoch der Zugang zu den Technologien
und ihr Einsatz nicht in allen Mitgliedstaaten gkesind, unterscheidet sich auch der Bedarf an
HTA, vor allem hinsichtlich der Versorgungsstandarbas Fehlen eines direkten Vergleichs
bzw. die Verwendung zwischengelagerter Kriterien then klinischen Tests, die fir die
Marktzulassung durchgefiihrt werden, machen solagginegenden Untersuchungen umso
dringender erforderlich. Die obligatorische Verwend der gemeinsamen HTA ist also
moglicherweise nicht in allen Fallen praktikabelpndu der Grundsatz der freiwilligen
Anwendung sollte mdglicherweise, wie bereits daggl fur bestimmte Arten von HTA
weiterhin gelten. Es ist deshalb wichtig, zu pri&zen, dass die Mitgliedstaaten nach Artikel 34
eine klinische Bewertung unter Rickgriff auf andstéglichkeiten als auf die Bestimmungen
in Kapitel Il dieser Verordnung durchfiihren kénpetsiamit sichergestellt ist, dass die
Mitgliedstaaten auch kinftig die Mdglichkeit habeerforderlichenfalls mafl3geschneiderte
zusatzliche Bewertungen durchzufiihren.

4.4 Der EWSA teilt die Auffassung, dass der Vorschlag éine Verordnung einen tragfahigen
Rahmen bietet, in dem die Mitgliedstaaten Fachwisbéndeln, ihre Entscheidungen in
héherem MalRe durch eine evidenzbasierte Grundiigeea kdnnen und Unterstitzung bei
ihren Bemiuhungen erfahren, die Tragfahigkeit ihreationalen Gesundheitssysteme
sicherzustellen. Die bevorzugte Option ist danederh insofern kosteneffizient, als die Kosten
mehr als aufgewogen werden durch Einsparungen figlidtistaaten, Industrie und KMU, die
durch die Biindelung von Ressourcen, die Vermeidumg Doppelarbeit und eine hohere
unternehmerische Planungssicherheit entstehenV@rschlag enthéalt Bestimmungen Uber die
Nutzung gemeinsamer Werkzeuge, Methoden und Verfahiir die Bewertung von
Gesundheitstechnologien in der gesamten EU, undvesslen vier Grundpfeiler fir die
Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten auf Unionseliestgelegt:

4.4.1 Gemeinsame klinische Bewertungemor allem der innovativsten und potenziell nitasiten
Gesundheitstechnologien mit gré3tmoglichem Mehrfierdie EU.

4.4.2 Gemeinsame wissenschaftliche Konsultationen bei denen die Entwickler von
Gesundheitstechnologien den Rat von HTA-Stellen Bieazug auf die Daten und das
Belegmaterial einholen  kénnen, deren Vorlage fir neei Bewertung von
Gesundheitstechnologien vermutlich verlangt wended.

4.4.3 Die Ermittlung neu entstehender Gesundheitstechnologierdamit sichergestellt ist, dass die
fur Patienten und Gesundheitssysteme vielverspneishen Gesundheitstechnologien frih
entdeckt und Gegenstand der Zusammenarbeit werden.

4.4.4 Freiwillige Mitarbeit in Bereichen, die nicht der obligatorischen Zusamanbeit unterliegen,

etwa bei anderen Gesundheitstechnologien als Medikten und Medizinprodukten (z. B.
chirurgische Verfahren) bzw. wirtschaftlichen Asfeekder Gesundheitstechnologie.
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5. Welche legislativen und nichtlegislativen Optionenwurden geprift? Gibt es eine
bevorzugte Option?

5.1 Der EWSA ist der Auffassung, dass der Vorschlag diitre Verordnung vollkommen im
Einklang mit den Ubergeordneten Zielen der EU wirem reibungslos funktionierenden
Binnenmarkt, tragfahigen Gesundheitssystemen sainer ehrgeizigen Forschungs- und
Innovationsagenda steht.

5.1.1 Uber die Koharenz mit diesen strategischen Zialsgfen der EU hinaus steht der Vorschlag
auch im Einklang mit den bestehenden EU-Rechtshdften fir Arzneimittel und
Medizinprodukté und erganzt diese. Wahrend etwa der regulatorifetozess und das
HTA-Verfahren weiterhin klar getrennt bleiben, da snterschiedlichen Zielen dienen, bieten
sich Gelegenheiten zur Schaffung von Synergienhdemen wechselseitigen Austausch von
Informationen und eine bessere Abstimmung dericie@h Ablaufe der Verfahren zwischen
den vorgeschlagenen gemeinsamen Kklinischen Bevgamunund der zentralisierten
Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Arzneghit?

5.2 Rechtsgrundlage fir diesen Vorschlag ist Artiked des Vertrags tUber die Arbeitsweise der
Europaischen Union (AEUV).

5.2.1 GemalR Artikel 114 AEUV kdnnen MalRnahmen zur Andleity der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften in den Mitgliedstaaten ssken werden, sofern diese fir die Errichtung
und das Funktionieren des Binnenmarktes erfordediod und zugleich ein hohes Mal3 an
Gesundheitsschutz gewahrleisten.

5.2.2 Artikel 114 AEUV bietet zudem eine geeignete rache# Grundlage fur die Zielsetzungen des
Vorschlags, insbesondere die Beseitigung einiger lwestehenden Divergenzen auf dem
Binnenmarkt fur Gesundheitstechnologien, die auffaleenstechnische und methodische
Unterschiede bei den in den Mitgliedstaaten durfiligéen klinischen Bewertungen sowie auf
die betrachtliche Zahl an Doppelbewertungen inribrtiar EU zurtickgehen.

5.2.3 Bei der Ausarbeitung des Vorschlags wurde im Eimlanit Artikel 114 Absatz 3 AEUV
einem hohen Gesundheitsschutz Rechnung getragedureto sich die Verfugbarkeit
innovativer Gesundheitstechnologien fir die Pagiem der EU verbessern durfte.

5.3 Jeder Legislativvorschlag muss auch im Einklang Aatikel 168 Absatz 7 AEUV stehen,
wonach die Union die Verantwortung der Mitgliedstama fir die Festlegung ihrer
Gesundheitspolitik sowie fur die Organisation dess@hdheitswesens und die medizinische
Versorgung respektiert. Dies umfasst auch die égstig der Preise und Vergitungen, die nicht
in den Anwendungsbereich dieser Initiative fallen.

Die diesbezliglichen Rechtsvorschriften umfasserRithtlinie 2001/83/EG, die Verordnung (EG) NE672004, die Verordnung
(EVU) 536/2014, die Verordnung (EU) 2017/745 und\ééeordnung (EU) 2017/746.

Hierzu ist anzumerken, dass der Bedarf an hohSyerergien von den Mitgliedstaaten im ,HTA NetwdReflection Paper on

,Synergies between regulatory and HTA issues omnphzeuticals™ sowie von EUnetHTA und EMA in dergemeinsamem
.Report on the implementation of the EMA-EUnetHTHxae-year work plan 2012-2015" anerkannt worden ist
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5.3.1 Zwar ist klar, dass die Mitgliedstaaten auch kignfiir die Bewertung nichtklinischer (etwa

5.4

5.5

wirtschaftlicher, gesellschaftlicher und ethisch&spekte von Gesundheitstechnologien sowie
fur die Festlegung der Preise und der Kosteneusigttustandig sind, doch schlagt der EWSA
vor, im Interesse der Transparenz und des Zugaiigs Birger die Mdoglichkeit einer
gemeinsamen unionsweiten Preispolitik fur Arzneiehit Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika im Allgemeinerinsbesondere fir solche, die Gegenstand einer HTwaren, zu
prifen und zum Gegenstand einer gesonderten Uotemg zu machen, um den
Unionsbirgern einen besseren Zugang zu sichern Rardllelexporte bzw. -importe, die
ausschlieBlich aus Preisgrinden erfolgen, zu velenei So wirde auch die Arbeit der
entsprechenden nationalen Ausschisse fir das Bedigiv. die Beobachtungsstelle fur
zulassige Hochstpreise, die in bestimmten Mitglieaken, insbesondere fur Medizinprodukte,
existieren, effektiv gefordert.

Zwar heil3t es in der Begrindung: ,Der Begriff ,Gedhbeitstechnologie’ ist dabei in einem
umfassenden Sinne zu verstehen und umfasst ArziinWledizinprodukte, medizinische und
chirurgische Verfahren sowie MalRnahmen zur Praeentton Krankheiten oder in der
Gesundheitsversorgung angewandte Diagnose- undnBleimgsverfahren®, doch beschranken
sich die gemeinsamen klinischen Bewertungen im Awmuagsbereich auf: Arzneimittel, die
das zentralisierte Zulassungsverfahren durchlaufene Wirkstoffe und bestehende Produkte,
fur die die Zulassung auf eine neue therapeutisatigation erweitert wird, sowie bestimmte
Klassen von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnkati fir die die gemall den
Verordnungen (EU) Nr. 2017/745 und 2017/746 eimfpeten Expertengremien ihr Gutachten
oder ihre Standpunkte vorgelegt haben und die eomeman dieser Verordnung eingerichteten
Koordinierungsgruppe ausgewahlt worden sind.

Zur Vorbeugung degenerativer Erkrankungen sowie 2Jerringerung unndtiger
Krankenhausaufenthalte von alteren und pflegebggéinf Menschen missen MalRhahmen zur
Verbesserung der Qualitdt der Behandlung und Uiitersng und damit zur Verbesserung der
Sicherheit und des Wohlergebens der Patienterffergwerden.

5.5.1 Der EWSA ist der Auffassung, dass auch Praventiviaafhen, etwa die Unterstitzung der

Krankenh&duser bei der Kontrolle, Pravention undd&mmung von Krankenhausinfektionen,
Erwéhnung finden sollten und dass der Anwendungstierder Verordnung auch auf diese
MalRnahmen erweitert bzw. darum erganzt werderesd#hrlich sterben etwa 37 000 Menschen in
Europa an Krankenhausinfektiofleruind obwohl es dringend geboten ist, die Sicherthei
Patienten und die Qualitat der erbrachten Gesutsiitisiungen zu verbessern, vor allem im
Hinblick auf die Pravention von Krankenhausinfekta und die rationelle Verwendung von
Antibiotika, behandeln die bisher durchgefiihrtertddgsuchungen nur die nationale Ebene und
weisen all jene Méangel auf, denen mit dem vorlielgenVorschlag abgeholfen werden soll.

http://www.cleoresearch.org/en/

INT/844 — EESC-2018-00626-00-01-AC-TRA (EN) 9/13



6.  Wieviel kostet die bevorzugte Option?

6.1 Nach Auffassung des EWSA ist die bevorzugte Opitisiofern kosteneffizient, als die Kosten
mehr als aufgewogen werden durch Einsparujr‘?gén Mitgliedstaaten und Industrie, die durch
die Bundelung von Ressourcen, die Vermeidung vorppBl@rbeit und eine hohere
unternehmerische Planungssicherheit entstehen.

Um zu gewahrleisten, dass fir die gemeinsamen #pei die nach diesem
Verordnungsvorschlag vorgesehen sind, ausreichesddrrcen bereitsteHénsollte die Union
auch nach Auffassung des EWSA ausreichend Finaterfiit die gemeinsamen Arbeiten und
die freiwillige Zusammenarbeit bereitstellen wieldilr den Unterstiitzungsrahmen, der diese
Tatigkeiten flankieren soll. Die Finanzierung selttie Kosten der Erstellung der Berichte Uber
die gemeinsamen Klinischen Bewertungen und die wme@een wissenschaftlichen
Konsultationen umfassen. Die Mitgliedstaaten sollteuch die Mdoglichkeit haben, zur
Unterstitzung des Sekretariats der Koordinierungggg nationale Experten zur Kommission
abzuordnen, wie in Artikel 3 vorgesehen.

6.2 Die Kosten der Kontrollen sind in den Kosten ertdral die fur die Ausiibung der Tatigkeiten
zur Ermittlung neu entstehender, auf EU-Ebene zwebender Technologien und die
gemeinsamen klinischen Bewertungen zugeordnet siig. Zusammenarbeit mit den
mafigeblichen Gremien fur Arzneimittel und Mediziogiwkte wird das Risiko von Fehlern bei
der Ausarbeitung des Arbeitsprogramms der Koordimigsgruppe minimieren. Die
Kommission weist auch darauf hin, dass die Kooediumgsgruppe aus nationalen Vertretern
der HTA-Gremien und ihre Untergruppen aus ExperdénBewertungen vornehmen, bestehen
sollten. Vorgesehen sind zudem Schulungen der maddin HTA-Gremien, damit auch die
Mitgliedstaaten mit weniger Erfahrungen die Anfardeyen der Bewertungen erfiillen, auch
wenn dies in dem Vorschlag nicht ausdriicklich emnwatird.

6.3 Die Gesundheitsausgaben in der EU (offentlich umiap belaufen sich auf etwa
1 300 Milliarden EUR jahrliclf (davon 220 Milliarden EUR fur Arzneimittél und
100 Milliarden EUR fur Medizinproduk’té). Die Ausgaben fur Gesundheitsleistungen machen
also durchschnittlich 10 % des BIP der EU Hus.

10 - . . ) - . .
Die Einsparungen im Zusammenhang mit den gemaiasalinischen Bewertungen (Relative EffectivenAssessments, REA)
kénnten bis zu 2 670 000 EUR pro Jahr betragen.

11
Die Gesamtkosten der bevorzugten Option werdéetaa 16 Millionen EUR geschatzt.

12
Eurostat-Daten. Siehe Arbeitsunterlage der Komimisdienststellen ,Pharmaceutical Industry: atetia sector for the European
economy*, GD GROW, 2014.
Eurostat, Gesundheitsausgaben fir alle MitgliedstaaAngaben fiir 2012 bzw. die neuesten verfligbBxaen. Diese Zahl wird
erganzt durch Gesundheitsdaten der WHO fir folgédaeler: IE, IT, MT und UK (Jahreswechselkurs déBIE

13 ) . .
Eurostat data, in DG GROW SWP, 2014, Pharmacedutidaistry: A Strategic Sector for the European Eron

14 o . ) . . - . . . .
Mitteilung ,Sichere, wirksame und innovative Meidiprodukte und In-vitro-Diagnostika zum Nutzen &eatienten, Verbraucher
und Angehorigen der Gesundheitsberufe®, COM(204D) Berechnungen von Weltbank, EDMA, Espicom unddtued.

15

Européische Kommission. Thematisches Datenblast Huropaischen Semesters: Gesundheit und Gestssgstime, 2015.
GD ECFIN ,Cost-containment policies in public phaeeutical spending in the EU“, 2012, uhdp://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144 healtmdeiy assessments_en.pidgt nur auf Englisch vor.
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6.4

6.5

6.6

6.7

Der EWSA stimmt der Feststellung zu, dass die Cdiseitsausgaben in den néachsten Jahren
unter anderem infolge der Bevolkerungsalterung iaroga, der Zunahme chronischer
Krankheiten und des Einsatzes komplizierter newhmologien steigen werden, und das bei
zunehmenden Haushaltszwéangen in den Mitgliedstaaten

Der EWSA ist auch der Auffassung, dass die Mitgitadten angesichts dieser Entwicklungen
die Effizienz ihrer Gesundheitsausgaben weiter agsérn und sich dabei auf leistungsfahige
Technologien konzentrieren, zugleich jedoch Inniovesanreize beibehalten miissén.

Der EWSA unterstiitzt steuerliche Anreize in einigémdern sowie eine mdgliche Anhebung
der Obergrenzen der De-minimis-Regelung fur st@®liBeihilfen. Ein zu prifender Vorschlag
wére diesbezuglich die Uberpriifung der Hochstbetidgy De-minimis-Regelung fiir staatliche
Beihilfen. Hier kdnnte eine Erhéhung von derzei@ 00 EUR auf mindestens 700 000 EUR
fur KMU ins Auge gefasst werden, die in den Bereitisesundheit, Soziales und medizinische
Betreuung tatig sind. Dazu sollten zusatzliche Addoungen an die Qualitat festgelegt werden,
etwa die Arbeit im Rahmen von Projekten, die eineoperation zwischen verschiedenen
Unternehmen erfordern, das Vorhandensein von litigsn in Forschung und Innovation oder
auch die Bedingung, dass das jeweilige UnternehiieeGewinne vollstéandig in sein Geschaft
reinvestiert. Diese MalRhahmen konnten dazu dien€éMU und Unternehmen der
Sozialwirtschaft darin zu bestarken, mehr in Fousgfy Innovation und Vernetzung zu
investierer-’ Der EWSA ist zudem der Auffassung, dass die Mitigiaaten einschlagige Ideen
und Initiativen von Start-ups unterstiitzen undriiaren sollten.

Der EWSA ist der Auffassung, dass oOffentliche Mitien grof3er Bedeutung fir die HTA sind,
und dies kénnte durch Vereinheitlichung und Vermegl von Doppelarbeit gewiss noch
verstarkt werden. Jede nationale Bewertung von @Hsitstechnologien kostet die nationalen
Stellen ungeféahr 30 000 EUR und die Gesundheitshearund 100 000 EUE Wenn eine von
zehn Mitgliedstaaten fiir ein und dieselbe Gesunsieeihnologie durchgeflihrte Bewertung
durch einen gemeinsamen Bericht ersetzt wird, fieflen Einsparungen in Hohe von bis zu
70 % erzielen, selbst wenn man davon ausgeht,di@dsosten einer gemeinsamen Bewertung
aufgrund des erhdhten Koordinierungsbedarfs dreliakr liegen als die fir einen einzigen
nationalen Bericht. Diese Mittel kdnnen eingespaler fir andere Zwecke im Zusammenhang
mit der Bewertung von Gesundheitstechnologien aedggn werden. Die ausgesprochen hohen
Kosten fur die neuen Technologien machen es jedamforderlich, dass das
Behandlungsangebot in dem betreffenden Mitgliedstaei einer HTA, die von einem
Mitgliedstaat fur die Entscheidung Uber die Koststatung fir eine Technologie zugrunde
gelegt wird, bertcksichtigt wird. Bei Krebstherapietwa, fur die gewoéhnlich mehr als

16
17

18

DG ECFIN, Cost-containment policies in public phaosutical spending in the EU, 2012.

Dazu sind in der Verordnung (EU) Nr. 1407/2013 R00 EUR als Hochstbetrag festgelegt, den ein rdatenen in einem
Zeitraum von drei Jahren als staatliche Beihilteshein Form von Steuerverglinstigungen, erhalteh dar Abfederung der Folgen
der Wirtschaftskrise erhohte die EU im Rahmen itikesjunkturprogramms 2008 den Hochstbetrag zeitvaisf 500 000 EUR.
Einzurdumen ist, dass die gestiegene Nachfrage Gashndheitsleistungen, vor allem im Pflegebereicheinem wesentlichen
Kostenfaktor fir die Gesundheitssysteme der Mitigli@aaten wird und dass es deshalb sinnvoll wéane, giezielle Regelung fur
die Gewahrung von Anreizen und Unterstiitzung zffetne insbesondere fiir Unternehmen, die sich akiéléy Ebene mit der
Erbringung von Sozialdienstleistungen befassen.

GD ECFIN, The 2015 Ageing report, 2015. OECD, 20Rharmaceutical expenditure and policies: past trends and future
challenges.
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6.8

6.9

7.1

100 000 EUR pro Patient aufzubringen sind, sind Klisten fir eine ungeeignete klinische
Bewertung weitaus hoher als die Einsparungen iefolgr gemeinsamen Bewertung. Es sollte
darauf hingewiesen werden, dass die Europaischésiatienten-Koalition (ECPC) den
Vorschlag begriflt. Indem die obligatorischen gesamen klinischen Bewertungen
Doppelarbeit verhindern, beugen sie der Gefahr rsciéedlicher Ergebnisse vor und
minimieren so Verzégerungen beim Zugang zu neueiara'ﬁilenl.g Zudem begrif3t der
internationale Verband gemeinnitziger Trager im uBdbeitsbereich, AIM, dass die
Kommission die HTA-Zusammenarbeit auf EU-Ebene einé festere Grundlage stellen will.
Er zeigt sich jedoch besorgt, dass das neue Sydsmur eine einzige klinische Bewertung in
der EU vorsieht, Druck in Bezug auf eine mogliafasiche Durchfiihrung der HTA verursachen
wird, was der Qualitat und der Sicherheit der medizhen Versorgung abtraglich sein
konnte®®

Da der Vorschlag sich voraussichtlich ab 2023 auf Haushaltsplan auswirken wird, wird der
Beitrag aus dem EU-Haushalt fir den Zeitraum ng@®02m Rahmen der Ausarbeitung der
Vorschlage der Kommission fur den nachsten mehigéhr Finanzrahmen (MFR) erortert
werden und das Ergebnis der Verhandlungen zum M&R den Zeitraum nach 2020
widerspiegeln.

Da in der Gesundheitstechnologiebranche enormeschiaftliche Interessen auf dem Spiel
stehen, kann es haufig zu Interessenkonflikten kemr&s ist auRerordentlich wichtig, dass die
HTA objektiv, unabhangig und transparent durchgefisterden.

Welche Auswirkungen auf KMU und Kleinstunternehmensind zu erwarten?

Der Vorschlag ist von Bedeutung fur KMU, die, wiediffer 4.2 dargelegt, besonders stark im
Medizinproduktesektor vertreten sind. Allerdingghéitt er keine besonderen Bestimmungen
fur Kleinstunternehmen, da nicht davon ausgegamget dass diese bei der Markteinfiihrung
neuer Gesundheitstechnologien eine gréRere Raldesp Der EWSA ist der Auffassung, dass
der Vorschlag kleinen und mittleren Unternehmen (WMowie den in dieser Branche tatigen
Unternehmen der Sozialwirtschaft insofern zugutekem wird, als der gegenwartige

Verwaltungsaufwand und die Compliance-Kosten resitizi werden, die damit

zusammenhangen, dass unterschiedliche Dossiersereiciyt werden muissen, um den
unterschiedlichen  Anforderungen der Mitgliedstaatean die Bewertung von

Gesundheitstechnologien zu gentgen. Allerdingsisleit er, dass keine konkreten

Bestimmungen fur diese Gruppe von Unternehmen geitgn sind. Insbesondere dirften die
im Vorschlag vorgesehenen gemeinsamen klinischeweBangen und die gemeinsamen
wissenschaftlichen Konsultationen die unternehrakesPlanungssicherheit erhhen. Dies ist
fur KMU und Sozialunternehmen besonders wichtigdaese in der Regel tber ein kleineres
Produktangebot und in eher begrenztem Umfang Ulesckgebundene Ressourcen und
Kapazitaten fur die HTA verfiigen. Bemerkenswert dstss der Vorschlag keine Gebuhren flr
gemeinsame klinische Bewertungen und gemeinsamesemsshaftliche Konsultationen

19
20

http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIER2614772/EPRS BRI(2018)614772_EN.pdf

https://www.aim-mutual.org/wp-content/uploads/2@P3AIM-on-HTA. pdf.
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vorsieht, was sehr wichtig auch fur die Beschéftgist (Reduzierung der Arbeitslosigkeit). Es
wird davon ausgegangen, dass eine hdhere unterrisbh@e Planungssicherheit durch
EU-weite gemeinsame Arbeiten im HTA-Bereich sicBipo auf die Wettbewerbsfahigkeit des
Gesundheitstechnologie-Sektors der EU auswirkerd.widie im Vorschlag vorgesehene
IT-Infrastruktur baut auf Standard-IT-Instrumeni{gnB. fiir Datenbanken, den Austausch von
Dokumenten, die internetgestitzte Veroffentlichuagf, denen Werkzeuge zugrunde liegen,
die bereits im Rahmen der Gemeinsamen AktionerEtdesetHTA entwickelt worden sind.

7.2 Einen echten wirtschaftlichen Anreiz fur KMU wirdke F6rderung ihrer Beteiligung an
EU-Programmen zur Finanzentwicklung im Rahmen deationalen strategischen
Referenzrahmen nach 2020 darstellen. Die derzmeitRgghmen 2014-2020 enthalten konkrete

Festlegungen fir Forschungs- und Entwicklung, di¢ den Abbau von Armut und
Arbeitslosigkeit abzielen.

7.2.1 Der EWSA ist der Auffassung, dass diese Programiobt mur beibehalten, sondern im
weiteren Rahmen der Grundsatze des Verordnung$tagsc ausgedehnt werden und als
Anreize fur Forschung, Entwicklung und Erfindergeisrken sollten. In dem Vorschlag wird
nicht auf Drittstaaten eingegangen, doch sind eir Auffassung, dass eine Zusammenarbeit
mit all jenen nicht ausgeschlossen werden solltedenen bilaterale Vertrage im Rahmen des
GATT bestehen. Letztlich hangt alles vom Endverbingn und seinen Entscheidungen ab.

Briissel, den 23. Mai 2018

Luca JAHIER
Prasident des Europaischen Wirtschafts- und Semsthusses
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