X A Council of the
European Union

Brussels, 11 April 2018

(OR. en, de)
7794/18
Interinstitutional File:
2018/0018 (COD) LIMITE

PHARM 14
SAN 105
MI 233
COMPET 204
1A 87
CODEC 491
PARLNAT 78

COVER NOTE

From: President German Bundestag

date of receipt: 10 April 2018

To: President of the Council of the European Union

Subject: Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND

OF THE COUNCIL on health technology assessment and amending

Directive 2011/24/EU

[doc. 5844/18 PHARM 6 SAN 49 MI 61 COMPET 53 IA 43 CODEC 133 -
COM(2018) 51 final]

- Opinion' on the application of the Principles of Subsidiarity and
Proportionality

Delegations will find attached a copy of the abovementioned opinion.

! The translation can be found at the Interparliamentary EU information exchange Internet site (IPEX) at the
following address: http://www.ipex.ew/IPEXL-WEB/scrutiny/COD20180018/debta.do

7794/18 LA/ns
DGB 2C LIMITE EN/DE



Prasidenten des Rates der
Européischen Union
Herrn Bojko Borissow
Rue de la Loi 175
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Berlin, 2 6. Harz 204S
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Dr. Wolfgang Schiduble, MdB
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Telefon: +49 30 227-72901
Fax: +49 30 227-70945
praesident@bundestag.de

ANNEX

Deutscher Bundestag

Der Président

Sehr geehrter Herr Pr'eisidént,

der Deutsche Bundestag hat in seiner 23. Sitzung am

22. Mérz 2018 auf der Grundlage der Bundestagsdrucksache
19/1296 einen Beschluss zum Vorschlag der Europiischen
Kommission fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments
und des Rates iiber die Bewertung von Gesundheitstechnolo-
gien und zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU (Health
Technology Assessment - HTA), Ratsdok. 5844/18, gefasst.

Der Beschluss enthilt eine begriindete Stellungnahme geméab
Artikel 6 des Protokolls Nr. 2 zum Vertrag von Lissabon iiber
die Anwendung der Grundsétze der Subsidiaritit und der
VerhiltnisméBigkeit zu diesem Verordnungsvorschlag.

Eine Ubersetzung des Beschlusses in die englische und fran-
zosische Sprache stellt der Deutsche Bundestag zeitnah iiber

die Plattform IPEX zur Verfiigung.

Mit freundlichen Griilen

YA/ s
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Anlage

Deutscher Bundestag

BESCHLUSS

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 23. Sitzung am 22. Mirz 2018
auf der Grundlage von Bundestagsdrucksache 19/1296

zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des
Rates iiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Anderung der
Richtlinie 2011/24/EU (Health Technology Assessment - HTA),

KOM(2018) 51 endg.; Ratsdok. 5844/18,

hier: Begriindete Stellungnahme gemill Artikel 6 des Protokolls Nummer 2
zum Vertrag von Lissabon (Grundsitze der Subsidiaritit und der Ver-
hiltnisméaBigkeit)

beschlossen:

In Kenntnis der Unterrichtung auf Drucksache 19/1053 Nr. A. 25 nimmt der Bundestag folgende
Entschliebung gemdl Protokoll Nr. 2 zum Vertrag von Lissabon i. V. m. § 11 Integrationsverant-
wortungsgesetz an, mit der er die Verletzung der Grundsitze der Subsidiaritidt und der Verhalt-

nismiBigkeit riigt:

Die Europdische Kommission hat am 31. Januar 2018 einen Vorschlag fiir eine Verordnung des
Europédischen Parlaments und des Rates tiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien und
zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU vorgelegt. Mit dem Vorschlag schligt sie eine vollstin-
dige Harmonisierung von HTA auf der Ebene klinischer Bewertungen fiir alle neuen Arzneimit-
tel, die dem zentralen Zulassungsverfahren unterliegen, und bestimmte Medizinprodukte vor.
Die Mitarbeit an den gemeinsamen klinischen Bewertungen sowie die anschlieBende Verwen-
dung der Berichte als Grundlage fiir nationale Entscheidungen iiber Preisbildung und Erstattung
sollen verpflichtend sein. Die Mitgliedstaaten sollen in den genannten Bereichen keine eigenen
Bewertungen durchfiihren diirfen. Es sind vier Sdulen der Zusammenarbeit vorgesehen:

1. gemeinsame klinische Bewertung

2. gemeinsame wissenschaftliche Beratung von Arzneimittel- bzw. Medizinprodukteherstellern
3. Identifikation von kommenden Gesundheitstechnologien

4. freiwillige Zusammenarbeit in Bereichen, die nicht harmonisiert werden sollen (z. B. klini-

sche Bewertung von anderen Gesundheitstechnologien als Arzneimittel und Medizinpro-
dukte sowie nicht-klinische Bewertungen von Gesundheitstechnologien).
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I.  Zur Vereinbarkeit des HTA-Verordnungsvorschlags mit den Grundsétzen der Subsidiaritét
und VerhiltnismiBigkeit stellt der Deutsche Bundestag fest:

1. Zur Vereinbarkeit mit den Grundsitzen der Subsidiaritét

HTA bereitet nationale gesundheitspolitische Entscheidungen z. B. zur Preisbildung und
Erstattung vor. Der Vorschlag greift in der derzeitigen Ausgestaltung — mindestens mit
Blick auf die Verpflichtung nach Art. 8 des Vorschlags — in die rechtlich geschiitzte Zu-
stindigkeit der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die
Organisation des Gesundheitswesens und medizinischen Versorgung (vgl. Art. 168 Abs. 7
AEUV) ein. Da der Vorschlag der Europédischen Kommission somit verpflichtende Rege-
lungen auf EU-Ebene vorsieht, die Auswirkungen auf die Ausgestaltung der nationalen
Gesundheitssysteme haben, wird nach Auffassung des Deutschen Bundestages die Einhal-
tung des Subsidiaritdtsgrundsatzes verletzt.

Die Erstellung von HTA-Berichten und insbesondere die auf dieser Basis getroffenen Be-
wertungsentscheidungen determinieren in hohem MaBe die Entscheidung iiber die Erstat-
tungsfihigkeit und die Preisbildung. Deshalb wird die Entscheidung iiber Erstattung/
Preisbildung in den Mitgliedstaaten durch das Verbot, eigene HTA-Bewertungen durchzu-
fithren, sofern eine auf EU-Ebene erstellte gemeinsame Bewertung vorliegt sowie durch
die Verpflichtung zur Ubernahme dieser Bewertungen (vgl. Artikel 8 Abs. 1 des Vor-
schlags) beeintrachtigt.

2. Zur Vereinbarkeit mit dem Grundsatz der VerhiltnisméaBigkeit

Eine umfassende Harmonisierung von HTA auf EU-Ebene mit verpflichtender Ubernahme
der gemeinsam erstellten klinischen Bewertungen ist eine sehr weit gehende Mafinahme.
Es bestehen Bedenken, ob die angestrebten Ziele der Vermeidung von Doppelarbeit und
ein besseres Funktionieren des Binnenmarktes durch den Abbau administrativer Hiirden
fiir Hersteller von Gesundheitstechnologien nicht auch iiber freiwillige Kooperationen auf
EU-Ebene erreicht werden kénnen, wie es bereits durch die Richtlinie iiber die Ausiibung
der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (2011/24/EU,
Abl. L 88 vom 4.4.2011, S. 45) vorgesehen ist. Hierzu kinnte etwa ein erweiterter organi-
satorischer Rahmen fiir eine verstirkte freiwillige Zusammenarbeit bei klinischen Bewer-
tungen auf EU-Ebene zielfithrend sein.

Auch wenn der Vorschlag besagt, dass die nicht-klinische Bewertung der stirker kontext-
spezifisch geprigten HTA-Bereiche (beispielsweise wirtschaftlicher, organisatorischer und
ethischer Aspekte) und die Festlegung der Preise und der Erstattungssitze fiir Gesund-
heitstechnologien weiterhin den Mitgliedstaaten obliegen, muss auf die grundsétzliche
Bedeutung der HTA auf Ebene der klinischen Bewertung hingewiesen werden. Auf der
Grundlage des Ergebnisses der klinischen Bewertungen werden Entscheidungen iiber die
Preisbildung und Erstattung getroffen. Die Mitgliedstaaten kénnen sich demnach nur noch
auf nach gemeinsamen Standards auf EU-Ebene durchgefiihrten klinischen Bewertungen
stiitzen.
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Die Ausgestaltung des Verfahrens ist im Detail nicht iiberzeugend und bringt viele Unklar-
heiten mit sich. In Anbetracht dessen, dass die Mitgliedstaaten bei gemeinsamen klini-
schen Bewertungen aufier bei Vorliegen von Griinden der Notwendigkeit des Schutzes der
ffentlichen Gesundheit verpflichtet werden, keine klinische oder gleichwertige Bewer-
tung von solchen Gesundheitstechnologien durchzufiihren, die in der Liste der bewerteten
Gesundheitstechnologien aufgefiihrt sind oder fiir die eine gemeinsame klinische Bewer-
tung angelaufen ist, ist dies als ein klarer Eingriff in die nationale Zustandigkeit der Mit-
gliedstaaten zu bewerten.

Es besteht bei der Umsetzung des Vorschlags der Européischen Kommission grundsétzlich
die Gefahr, dass dies zur Abwertung von Standards der Nutzenbewertung in Deutschland
fiihrt. Dies stellt einen Eingriff in das bewihrte AMNOG-Verfahren von Arzneimitteln dar.
Eine zentralisierte HTA-Bewertung kann den unterschiedlich ausgelegten Gesundheitssys-
temen der Mitgliedstaaten nicht gerecht werden. Die deutschen HTA-Institutionen, das
Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA), diirfen bei ihren Nutzenbewertungen gemil dem So-
zialgesetzbuch Fiinf (SGB V) nicht beeintrichtigt werden. Sie miissen mit den ihnen vor-
gegebenen methodischen Standards zur Priifung von Gesundheitstechnologien operationa-
lisieren kénnen.

3. Im Ubrigen begriiBt der Deutsche Bundestag,

dass die Europiische Kommission der Nutzenbewertung von Gesundheitstechnologien
eine hohe Bedeutung beimisst. Bislang sind 50 HTA-Behérden in 26 EU-Mitgliedstaaten
aktiv, die in der bisher projektabhéngigen, nicht legislativ geregelten Zusammenarbeit auf
europiischer Ebene zusammenwirken. Von deutscher Seite sind das IQWiG und der G-BA
beteiligt. Ein Austausch und die Erfassung der Nutzenbewertung von Gesundheitstechno-
logien (EUnetHTA) auf EU-Ebene ist sinnvoll und fortzufithren. Der Rahmen fiir die kiinf-
tige Zusammenarbeit im Bereich HTA auf EU-Ebene muss méglichst flexibel ausgestaltet
sein und das Subsidiarititsprinzip zugunsten der Mitgliedstaaten wahren.

II. Der Deutsche Bundestag behiilt sich vor, sich im Laufe des Verfahrens zu weiteren Aspekten
des Verordnungsvorschlags in einer gesonderten Stellungnahme zu duBern.

[II. Der Deutsche Bundestag bittet seinen Pridsidenten, diesen Beschluss der Europédischen Kom-
mission, dem Europiischen Parlament und dem Rat der Européischen Union zu tiibermitteln
und dariiber hinaus den Parlamenten der Mitgliedstaaten zur Kenntnis zu bringen.
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Deutscher Bundestag
Der Prisident

Platz der Republik 1
11011 Berlin
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