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A) LEGISLATIV- UND ARBEITSPROGRAMM DER KOMMISSION

Bei Amtsantritt im Jahr 2004 — das Mandat endet im Oktober 2009 - hat die
Kommission ihre strategischen Kernziele formuliert, namlich Wohlstand, Solidaritat,
Sicherheit und Europa als Partner in der Welt. Diese bestimmen auch die
Grundrichtung der Arbeit der Kommission im Jahr 2009 mit folgenden Prioritaten:

e Wachstum und Beschaftigung
Klimawandel und nachhaltige Entwicklung Europas
Ein birgernahes Europa
Europa als Partner der Welt

Unter der Uberschrift ,Wachstum und Beschaftigung” findet sich, in Zusammenhang
mit MaRBnahmen die sich aus der Uberpriifung der Binnenmarktpolitik ergeben
haben, die Ankiindigung den Markt fiir Arzneimittel einer gezielten Beobachtung zu
unterziehen, um etwaige Funktionsschwachen dieser Sektoren zu ermitteln und dafiir
zu sorgen, dass die Vorteile des Binnenmarktes den Blrgern auch tatsachlich zugute
kommen.

Im Rahmen der Prioritat ,,ein blirgernahes Europa “ hebt die Kommission die
Fortfihrung der EU-Gesundheitsstrategie zum Zweck der Unterstiitzung der
Mitgliedstaaten in der Forderung der 6ffentlichen Gesundheit hervor. Die
Kommission kiindigt insbesondere an, zu priifen, inwieweit die EU dazu beitragen
kann, dass gesundheitliche Benachteiligungen in Europa gemindert werden kénnen.
Was die Nahrungsmittelsicherheit, Tiergesundheit und artgerechte Tierhaltung
betrifft so stellt die Kommission fest, dass sie Gegenstand standiger Uberwachung
sind, konkretere Aussagen Uber Ziele und Vorhaben der Kommission werden nicht
gemacht.

Die Kommission unterstreicht, dass die Forderung einfacherer und besserer
rechtlicher Rahmenbedingungen unter Vermeidung unnétiger Verwaltungslasten
auch 2009 ein Kernanliegen ist. Die Kommission plant fiir 2009 insgesamt 33
Vereinfachungsinitiativen vorzuschlagen, wobei das Bundesministerium fir
Gesundheit in den Bereichen Medizinprodukte, Kontaktmaterialien, und
Durchfiihrung des Schnellwarnsystems fiir Lebens- und Futtermittel betroffen ist.
Weitere 20 Rechtssetzungsvorschlage stehen zur Riicknahme an, davon fallt einer in
den Wirkungsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit, namlich Vorschlag fir
eine Entscheidung des Rates liber Gemeinschaftskriterien fir MaBnahmen zur
Tilgung und Uberwachung bestimmter Tierseuchen (kodifizierte Fassung). Der
Rechtsakt wurde mittlerweile aufgehoben, wodurch der Vorschlag zur Kodifizierung
obsolet wird.
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Wie bereits 2007 und 2008 listet das Legislativ- und Arbeitsprogramm tabellarisch
strategische und prioritare Initiativen auf.

Strategische Initiativen

Die im Anhang 1 des Legislativ- und Arbeitsprogramms der Kommission
wiedergegebenen 12 strategischen Initiativen fir 2009 sind Gberwiegend horizontaler
Natur. Bei keiner der Initiativen obliegt die Federfihrung dem Bundesministerium fir
Gesundheit.

Vorrangige Initiativen

Mitteilung der Kommission Solidaritdt im Gesundheitswesen: Abbau der
Ungleichheiten im Gesundheitsbereich der EU

Ziel der Mitteilung ist es, die Mitgliedstaaten zu sensibilisieren, damit diese die
Bekampfung von Ungleichheiten im Gesundheitsbereich zu einer nationalen
politischen Prioritdt machen. Die Mitgliedstaaten sollen bei ihren diesbezliglichen
MaRnahmen durch die Verbesserung der bestehenden Mechanismen zur
Uberwachung, den Informationsaustausch tiber bewihrte Verfahren und durch die
Strukturfonds unterstiitzt werden.

Die Vorlage der Mitteilung ist fir September 2009 geplant, konnte sich aber nach
Angabe der EK auch etwas verzogern.

- Osterreichische Haltung:

Das Bundesministerium flir Gesundheit begriiit die Initiative der Kommission,
Ungleichheiten im Gesundheitsbereich verstarkt zu thematisieren.

Die Unterschiede im Gesundheitsstatus der EU-Bevoélkerung sind in manchen
Bereichen dramatisch: nicht nur zwischen den einzelnen Mitgliedsstaaten der EU,
sondern auch innerhalb einzelner Lander je nach ethnischer Zugehorigkeit, sozialem
Status etc.

Obwohl die 6sterreichischen Daten im Vergleich mit manchen EU-Staaten sehr positiv
sind, gibt es auch bei uns Bereiche, wo MaBnahmen gesetzt werden miissen. Es
besteht Handlungsbedarf, um das existierende Gefalle im Gesundheitszustand der
Osterreichischen Bevolkerung nicht nur zwischen verschiedenen Altersgruppen und
Geschlechtern, sondern vor allem auch zwischen den Regionen, insbesondere
zwischen Ost- und Westosterreich,

schrittweise abzubauen. Hier ergeben sich Ansatzpunkte fiir eine regionale
Schwerpunktsetzung in der Gesundheitsforderung und in der Pravention.

Eine Analyse der Gesundheitsbefragung 2006 zeigt, dass das Alter, die Art des
Lebensunterhaltes (Arbeitslosigkeit und dauerhafte Arbeitsunfahigkeit) und der
Migrationshintergrund die maRgeblichen demografischen und soziookonomischen
Risikofaktoren flir den Gesundheitszustand und das Gesundheitsverhalten darstellen.
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Menschen mit Migrationshintergrund sind haufig anderen gesundheitlichen Risken
ausgesetzt und haben daher auch spezielle medizinische Bediirfnisse (In einigen
Bundeslandern gibt es bereits verstarkt Bemihungen, die Situation von Personen mit
Migrationshintergrund zu verbessern).

Die Ankiindigung der Europaischen Kommission, fiir ihre Initiative Mittel des
Strukturfonds einsetzen zu wollen, wird vom Bundesministerium fiir Gesundheit
vorerst mit Vorbehalt zur Kenntnis genommen.

Mitteilung der Kommission Aktion gegen den Krebs: Europdische Plattform
Mit Blick auf die Schlussfolgerungen des Rates vom Juni 2008 ,Verringerung der
Krebsbelastung” in denen die Mitgliedstaaten ihre Bereitschaft das Problem Krebs auf
Mitgliedstaaten- und EU-Ebene anzugehen, erneuert haben, hat sich die Kommission
entschlossen Aktionen gegen Krebs als vorrangige Initiativen in das Programm 2009
aufzunehmen. Nach Ansicht der Kommission sind die laufenden Aktivitaten nur
eingeschrankt geeignet den direkt beteiligten Akteuren Nutzen zu bringen. Die
Kommission beabsichtigt daher mit der Mitteilung eine Europaische Partnerschaft fir
Aktionen gegen den Krebs - in Form einer Europdischen Multi-Stakeholder-Plattform
unter Einbeziehung von Akteuren auf EU, nationaler, regionaler und lokaler Ebene -
zu starten.
Zweck der Partnerschaft ist es, Eu-weit Festlegungen fiir konkrete Aktionen zur
Verhitung und Kontrolle von Krebs zu erreichen.
Als Bereiche fuihrt die Kommission an:
e vergleichbare Daten und Fakten zur Unterstitzung des Lernens und des
Austauschs von Wissen;
e Prioritaten fur die Krebsforschung;
e Pravention (z.B. durch die Bekampfung des Tabakkonsums und die Starkung
der Krebsvorsorge);
e |dentifizierung und Férderung bewahrter Verfahren in der Krebstherapie in
ganz Europa;
e Aktualisierung des "Europaischen Kodex gegen den Krebs" mit konkreten
e wissenschaftlich fundierten Empfehlungen fir die Blirger zur Verringerung
ihres
e Krebsrisikos.
Diese Partnerschaft/Plattform konnte als Modell fir andere nicht libertragbare
Krankheiten dienen.
Die Vorlage der Mitteilung ist fir Juli 2009 geplant.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich begriiRt die Etablierung einer Europiischen Plattform fiir Aktionen gegen
Krebs.
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Obwohl Osterreich hinsichtlich Diagnose und Therapie von Krebserkrankungen
europaweit zu den erfolgreichsten Nationen zahlt, muss es das Ziel sein, die Zahl der
Krebserkrankungen und die Mortalitat weiter zu senken und die Lebensqualitat von
Betroffenen nachhaltig zu verbessern. Auf Basis der Leitlinien der WHO aus dem
Jahre 2002 soll ein nationales Krebsprogramm enwickelt werden, wobei der Ist-
Zustand des Wissens zum Thema Krebs in Osterreich dargestellt wird, konkrete
Zielsetzungen erarbeitet und Vorschlage zur Umsetzung definiert werden.

Dem vereinfachten Austausch von Daten und Fakten auf europaischer Ebene, der
eine gemeinsame Nutzung von Informationen, Kapazitaten und Fachwissen im
Bereich Krebspravention und — bekampfung ermdoglicht, wird aus 6sterreichischer
Sicht groRBe Bedeutung beigemessen. Insbesondere erhofft sich Osterreich einen
wichtigen Impuls bei der Etablierung von organisierten Friiherkennungsprogrammen.

Mitteilung der Kommission fiir eine Initiative der Kommission zu Alzheimer
Der franz6sische. Ratsvorsitz hat sich des Themas ,,neurodegenerative Krankheiten,
insbesondere Alzheimer” im Rahmen einer Ende Oktober 2008 in Paris abgehaltenen
Konferenz angenommen. Auf Basis der Konferenz wurden Schlussfolgerungen des
Rates erarbeit und auf der Tagung des Rates im Dezember 2008 gebilligt. In seinen
Schlussfolgerungen ruft der Rat u.a. die Kommission auf
e bis 2010 einen EU-Aktionsplan vorzulegen (inklusive Forschung, Erleichterung
des Best practise Informationsaustausches zwischen den Mitgliedstaaten,
Patientenrechte und ethische Fragen);
e Malinahmen zu ergreifen, die eine Folgeabschatzung ermaéglichen;
e das Aktionsprogramm im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit (2008-2013)
sowie das 7. Rahmenprogramm Forschung zu nutzen.
Inhalt der Kommissionsmitteilung scheint kein kompakter Aktionsplan, sondern
vorerst nur Vorschlage fur Leitlinien fir MaBnahmen zur Bekampfung der Alzheimer-
Krankheit zu sein.

Die Vorlage der Mitteilung ist fur Juli 2009 geplant.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich sieht in der EU-Initiative einen Aktionsplan zu neurodegenerativen
Erkrankungen, insbesondere Mb. Alzheimer, zu entwicklen einen wichtigen Beitrag
entsprechende Aktivitaten auch auf nationaler Ebene zu stimulieren. Dies scheint
insbesondere im Hinblick auf die demographische Entwicklung und die zunehmende
Inzidenz der damit verbundenen Erkrankungen von grol3er Bedeutung. Als erste
konkrete MaBRnahme wurde bereits die Entwicklung einer Bundesqualitatsleitlinie zur
integrierten Versorgung von Alzheimer-Patienten und - Patientinnen in Auftrag
gegeben.
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Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates zu grenziibergreifenden Aspekten des
Impfschutzes von Kindern

Die Kommission begriindet ihre Initiative zur Vorlage eines Empfehlungsvorschlages
damit, dass Birgerinnen und Blirger verstarkt die Moglichkeit zur Freiziigigkeit die die
EU bietet, tatsachlich wahrnehmen und damit mehr und mehr mit
Gesundheitssystemen anderer Mitgliedstaaten in Kontakt kommen — damit fihren
Unterschiede bei den nationalen Kinderimpfplanen zu Problemen und kénnen sogar
die Gesundheit der Kinder gefahrden. Die Empfehlung wird sich - nach Angaben der
Kommission — insbesondere auf bestimmte Kinderkrankheiten, die durch Impfung
vermeidbar sind, beziehen und bezweckt eine ausreichende Impfversorgung in der
gesamten EU.

Die Vorlage der Ratsempfehlung ist fur Juni oder Juli 2009 geplant.

- Osterreichische Haltung:

Grundsatzlich wird das Anliegen unterstiitzt. Es wird jedoch auf die Komplexitat der
Impfproblematik in den einzelnen MS hingewiesen:
e verschiedene Produkte in verschieden Kombinationen und daher
zulassungsbezogen unterschiedlichen Impfintervallen;
e unterschiedliche Finanzierungsansatze in den einzelnen MS;
e Kombinationsimpfstoffe der letzten Generation sind nur in wenigen MS
verflugbar.

Die Leistbarkeit der Produkte fiir die einzelnen MS und die Verfligbarkeit dieser
Produkte missen gewahrleistet sein. Die Empfehlungen dirfen zu keiner
Monopolisierung des Marktes fihren.

Das Europaische Zentrum fur die Kontrolle und Pravention von Krankheiten (ECDC)
sollte das Projekt EUVAC mit Nachdruck fortsetzen.

Es sind Mindestanforderungen an die Qualitat der in den EU Programmen
verwendeten Impfstoffe zu stellen, ebenso sind Mindeststandards fir die die
Impfungen der Basiskrankheiten festzulegen. Die angesprochenen Krankheiten
waren: Diphtherie, Tetanus Pertussis, Hamiphilus influenzae-b, Hepatitis A und B,
Masern, Mumps, Rételn und Kinderlahmung.

Mitteilung der Kommission tiber die Bekampfung von HIV/AIDS in der EU und den
angrenzenden Liandern — Strategie und zweiter Aktionsplan (2010-2014)
Trotz intensiver und vielfaltiger Bemihungen auf nationaler, internationaler und
globaler Ebene ist es nicht gelungen, die HIV/AIDS- Epidemie nachhaltig
einzudammen. Die Zahl der Neuinfektionen steigt selbst in Europa an. HIV/AIDS stellt
in vielen Mitgliedstaaten und EU-Nachbarldandern ein grol3es Problem dar, je nach
Situation sind die groRten Probleme gemalR Kommission

e die Infektion junger Menschen,

e der beschrankte Zugang zur Behandlung,
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e die Stigmatisierung der Krankheit und die Diskriminierung von Menschen mit
HiV/AIDS.

Mit ihrer Mitteilung , die Bekdampfung von HIV/Aids in der Europaischen Union und in
den Nachbarldandern (2006-2009)“ vom Dezember 2005 legte die Kommission eine
Strategie und einen ersten einen Aktionsplan mit zentralen Aktionsleitlinien und
Zeitplan bis Ende 2009 vor. Die damit verfolgten Ziele waren/sind:

Einbindung der Zivilgesellschaft (u.a. Partnerschaft mit dem privaten Sektor);
Uberwachung (u.a. Inzidenz- und Pravalenzdaten; HIV-Tests); Pravention von
Neuinfektionen; Beratung, Tests, Behandlung, Pflege und Unterstiitzung (u.a.
Bekdampfung der Stigmatisierung und Diskriminierung; Unterstliitzung der Integration
von HIV-Infizierten und AIDS-Kranken); Forschung (u.a. Impfstoffe und Mikrobizide;
Entwicklung erschwinglicherer und einfacherer Diagnose- und Therapieverfahren);
Unterstltzung der Nachbarlander.

Entsprechend der Kommission soll sich die neue Strategie vorrangig auf MaRnahmen
in Richtung eines besseren Zugangs zu Behandlung, Versorgung und Unterstlitzung in
ganz Europa sowie auf Aktivitaten gegen Stigmatisierung und Diskriminierung
konzentrieren und eine Verbindung mit umfassenderen Gesundheitsfragen wie
Verletzungen, Drogen und sexuelle Gesundheit herstellen.

Es ist anzunehmen, dass der zweite Aktionsplan dem ersten in struktureller Hinsicht
folgt und somit Vorschlage fiir spezifische MaBnahmen, einen vorlaufigen Zeitplan
und eine Beschreibung der erwarteten Ergebnisse und der Hauptakteure enthalt.

Die Vorlage der Mitteilung ist fir September 2009 geplant

- Osterreichische Haltung:

Hinsichtlich der nationale Umsetzung der HIV/AIDS Politiken sind das laufende und
auch weitere Programme voll unterstiitzen.

Vereinfachungsinitiativen

Neufassung der Medizinprodukterichtlinie

Seitens der Kommission wurde urspriinglich fiir 2009 eine neuerliche groRe Revision
der Medizinprodukte-Richtlinien (sog. ,,Recast”) geplant. Diese sollte die RL
90/385/EWG und 93/42/EWG in eine Richtlinie zusammenfihren und eine Reihe von
Anderungen an Geltungsbereich, Inhalt und Zustiandigkeiten aller Medizinprodukte-
Richtlinien bewerkstelligen. In einem europaweiten Konsultationsverfahren sind aber
die Vorstellungen der Kommission seitens der Mitgliedstaaten und der Industrie auf
breites Unverstandnis gestossen und wurden in bezug auf Timing und Inhalt groRteils
mit Verwunderung zur Kenntnis genommen. Durch die Anderungs-RL 2007/47/EG
waren namlich gerade wichtige Anderungen an den RL 90/385/EWG und 93/42/EWG
vorgenommen worden, die erst am 21. Marz 2010 in Kraft treten werden.
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Auf die Gberwiegend negative Aufnahme der Uberlegungen hat die Kommission
nunmebhr signalisiert, daR Inhalt und Zeitpunkt geplanter Anderungen nochmals
grindlich geprift werden und 2009 voraussichtlich nicht mehr mit einem offiziellen
Vorschlag zu rechnen sein wird.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich begriiRt die Riickstellung des geplanten Entwurfes und pladiert im
Einklang mit den Mitgliedstaaten fiir eine griindlichere Analyse allfalliger
Anderungsnotwendigkeiten und die gemeinsame Vorbereitung dazu passender
Losungsvorschlage. Unter Fliihrung der Tschechischen Republik und Schwedens
werden 2009 von den Mitgliedstaaten gemeinsam entsprechende vorbereitende
Arbeiten durchgefiihrt.

MaRnahmen zur Durchfiihrung des Schnellwarnsystems fiir Lebens- und
Futtermittel (RASFF)

Ziel der Durchflihrungsmafnahmen ist die einheitliche Handhabung des RASFF in
allen Mitgliedstaaten des Netzes durch: Festlegung des Anwendungsbereichs des
Systems; Einrichtung von Kontaktstellen, Definition der Rolle der Kommission;
Erarbeitung und Ubermittlung einschligiger Meldungen; Bewertung und Follow Up
einer Meldung; Festlegung von Regelen fiir den Austausch von RASFF-Informationen
mit Drittlandern und die Erstellung von Vertraulichkeitsanforderungen.

- Osterreichische Haltung:

Grundsétzlich befiirwortet Osterreich die entsprechenden Vorschlige EK.

Verordnung liber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

Die Richtlinien tGber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen, werden in Form einer Verordnung
neugefasst. So soll die Zulassung neuer Zusatzstoffe und Monomere beschleunigt und
die Vorschriften fiir Migrationsuntersuchungen vereinfacht, prazisiert und aktualisiert
werden. Uberholte Vorschriften wie der analytischen Methoden in den Richtlinien
80/766/EWG, bestimmter Teile der RL 82/711/EWG, bei denen es sich nicht um
Prifkriterien handelt, sondern um Interpretationen und Erklarungen sollen
aufgehoben und widerspriichliche Regelungen entfernt werden.

- Osterreichische Haltung:

Im Sinne einer verbesserten Anwendbarkeit, Durchflihrung der Bestimmungen und
somit einer Stirkung des Verbraucherschutzes begriiRt Osterreich diese Initiative.
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B) VON DER KOMMISSION BEREITS VORGELEGTE LEGISLATIVVORSCHLAGE ODER
MITTEILUNGEN

Mitteilung der Kommission und Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates zur
Sicherheit der Patienten unter Einschluss der Pravention und Einddmmung von
therapieassoziierten Infektionen

Zweck der Mitte Dezember 2008 vorgelegten Initiative ist es einen Rahmen fiir die
Anregung von auf die Sicherheit von Patientinnen und Patienten gerichteten
Strategien und MaBnahmen in und zwischen den Mitgliedstaaten zu schaffen und die
Mitgliedstaaten bei der Einflihrung zu unterstiitzen. Ziel ist es, vermeidbare
behandlungsbedingte Schadigungen einzuddammen und das Vertrauen der
Blirgerinnen und Biirger durch verbesserte Information zu starken.

Nach den Angaben der Kommission gehdren zu den haufigsten Zwischenfallen
gehoren

e therapieassoziierte Infektionen,

e durch die Verabreichung von Arzneimittel bedingte Zwischenfalle und

e Komplikationen wahrend oder nach chirurgischen Eingriffen.
Manche Zwischenfalle — sind Ereignisse, in dessen Folge Patientinnen und Patienten
zu Schaden kommen - sind auf die intrinsischen Risiken notwendiger Eingriffe oder
Medikationen zurtickzufiihren. Andere Zwischenfalle hingegen werden durch
vermeidbare medizinische Fehler verursacht, wie z. B. Diagnosefehler, falsche
Dosierung eines Arzneimittels usw.
In spezifischen Bereichen wie etwa Arzneimittel, Medizinprodukte hat die
Gemeinschaft bereits MaBnahmen ergriffen um die Patientensicherheit zu
gewahrleisten. Im Zentrum stehen bestimmte Risikoquellen und die
Regelungskompetenz der Gemeinschaft basiert hier auf Art. 95 EGV (Errichtung und
Funktionieren des Binnenmarktes). Im Bereich Blut und Blutprodukte, sowie Gewebe
und Zellen menschlichen Ursprungs wurden auf Grundlage von Art. 152 des Vertrages
gemeinschaftliche Mindeststandards fir Qualitat und Sicherheit festgelegt. Mit der
vorliegenden Empfehlung zur Patientensicherheit soll ein integrierter Ansatz
umrissen werden, bei dem die Sicherheit der Patienten in den Mittelpunkt qualitativ
hochwertiger Gesundheitssysteme riickt. Hierzu werden samtliche Faktoren
berticksichtigt, die sich auf die Sicherheit von Patienten auswirken. Da die
Organisation des Gesundwesens und die medizinische Versorgung den
Mitgliedstaaten obliegt, ist die verpflichtende Angleichungen von Vorschriften nicht
moglich Der Mehrwert liegt in der Unterstitzung und Ergdanzung der nationalen
Bemuihungen durch Zusammenarbeit und Koordinierung auf Gemeinschaftsebene.
Die Kommission schlagt dem Rat folgende Empfehlungen an die Mitgliedsstaaten vor:

e Die Einflihrung und Weiterentwicklung nationaler Strategien und Programme

zu unterstitzen;
e Die Handlungskompetenzen der Patientinnen und Patienten zu starken und
sie zu informieren;
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e Systeme zur Berichterstattung tGber Zwischenfalle und entsprechende
Lernsysteme einzufiihren oder auszubauen

e Die Aus- und Weiterbildung der Arbeitskrafte im Gesundheitswesen auf dem
Gebiet der Patientensicherheit zu fordern

e Die Patientensicherheit angemessen zu klassifizieren, zu kodieren und zu
messen, indem sie mit der Kommission zusammenarbeiten;

e Auf europaischer Ebene Wissen, Erfahrungen und Best Practice auszutauschen

e Eine nationale Strategie zur Pravention und Eindammung therapieassoziierter
Infektionen anzunehmen und durchzufiihren;

e Die Einflihrung — moglichst innerhalb eines Jahres nach Annahme dieser
Empfehlung — eines geeigneten bereichsiibergreifenden Mechanismus fir die
koordinierte Durchfiihrung der nationalen Strategie sowie fiir die Zwecke des
Informationsaustauschs und der Koordinierung mit der Kommission, dem
ECDC und den anderen Mitgliedstaaten zu erwagen,;

e Den Inhalt der Empfehlung angemessen zu verbreiten;

e Binnen 2 Jahren nach Annahme der Empfehlung der Kommission iber die
Durchfihrung der Empfehlung Bericht zu erstatten.

Diese doch sehr allgemein gehaltenen Empfehlungen werden in Anhang 2 naher
konkretisiert.

Im Rahmen eines ersten Meinungsaustausches in der Ratsarbeitsgruppe Gesundheit
wurde insbesondere der hohe Detailgrad des Empfehlungsvorschlages und der aus
der Umsetzung resultierende administrative Aufwand durch die Mitgliedstaaten
kritisiert.

- Osterreichische Haltung:

Die Empfehlung des Rates zur Sicherheit der Patienten unter Einschluss der
Pravention und Einddmmung von nosokomialen Infektionen (healthcare-associated
infections) wird nachdricklich begriit.

Die Empfehlung zu Patientensicherheit umfasst alle risikobehafteten medizinischen
Bereiche, d.h. auch die zur Medikationssicherheit und zur Sicherheit in der Chirurgie.
Die letztgenannten zwei Bereiche werden jedoch nicht so explizit und im Detail in
einem Annex besprochen und erliutert wie z.B. die Uberwachung und Kontrolle von
nosokomialen Infektionen (Prevention and control of healthcare-associated
infections). Der Grund dafiir liegt darin, dass flir den Infektionsbereich auf
européischer Ebene bereits ein funktionierendes Uberwachungsnetzwerk
(HELICS/IPSE) etabliert wurde, welches nun vom Europdischen Zentrum fur die
Kontrolle und Pravention von Krankheiten Gibernommen und weitergefiihrt werden
soll. Osterreich ist auf diesem Gebiet mit ANISS (Austrian Nosocomial Infection
Surveillance System) aktiv eingebunden.

11
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Osterreich begriiRt daher in der EU Empfehlung diese detaillierte Darstellung, da die
vorgeschlagenen MalRnahmen den Intentionen des zustandigen BMG entsprechen.

Strategien fur die Bereiche wie z.B. Reporting- und Lernsysteme von unerwiinschten
Ereignissen oder Medikationssicherheit miissen auf europaischer Ebene erst
entwickelt werden — was teilweise im laufenden Projekt EUNetPaS (European
Network for Patient Safety) geschieht.

Osterreich erklirt seine Bereitschaft, einen geeigneten, bereichsiibergreifenden
Mechanismus flr die koordinierte Durchfiihrung der nationalen Strategie sowie fur
die Zwecke des Informationsaustauschs und der Koordinierung mit der Kommission,
dem ECDC und anderen Mitgliedstaaten - soweit nicht bereits schon eingeleitet -
einzufihren und im Sinne der Empfehlung anzupassen und zu erweitern. Derzeit wird
der Nationale Plan zur Bekampfung der Antibiotika-Resistenz erstellt, welcher auch
die Aspekte der nosokomialen Infektionen beinhalten wird. Die Umsetzung des
nationalen Planes ist auf vier Jahre angesetzt.

Mitteilung der Kommission Aktionsplan im Bereich Organspende und -
transplantation (2009-2015): Verstarkte Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten und Vorschlag fiir eine Richtlinie Giber Qualitats- und
Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe

Gemal} Vertrag kann die Kommission verbindliche Mindestvorschriften fir Qualitat
und Sicherheit von Organen vorschlagen, EU-einheitliche Regelungen hinsichtlich z.B.
des Aufkommens und der Verteilung sind jedoch laut Vertrag ausgeschlossen.
Ende Mai 2007 nahm die Kommission eine Mitteilung Gber Organspende und —
transplantation an, in der einerseits ein Aktionsplan zur Férderung einer aktiven
Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und andererseits
ein Rechtsinstrument zur Verbesserung von Qualitat und Sicherheit vorgeschlagen
wurde. Im Zuge der nach Annahme der Mitteilung erfolgten breit angelegten
Konsultation zeigten sich SchwerpunktmalRinahmen, die folgenden grundlegenden
Herausforderungen im Bereich Organe/Transplantation zugeordnet werden kénnen:

e Erhohung des Organaufgebots

e Forderung von Leistungsfahigkeit und Zuganglichkeit der

Transplantationssysteme
e Verbesserung von Qualitat und Sicherheit

Als Reaktion auf die Kommissionsmitteilung hat der Rat im Dezember 2007
Schlussfolgerungen angenommen. In diesen wird v.a. auf die Notwendigkeit der
Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten hingewiesen, um die Transplantationssysteme
zu verbessern. Daten — und Informationssammlung sollen ebenso dazu beitragen wie
der Austausch von guten Praktiken. Die Kommission wird aufgerufen, die
Mitgliedstaaten in ihren Aktivitaten zu unterstiitzen und geeignete MalBnahmen zur
Sicherheit von Spendern und Empfangern von Organen vorzulegen.
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In Erflllung letztgenannter Aufforderung des Rates und im Einklang mit ihrem
Legislativen Arbeitsprogramm fir 2008 hat die Kommission am 10.12. den
gegenstandlichen Vorschlag fiir eine Richtlinie (inkl. eines Aktionsplanes 2009-2015 —
Verstarkte Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten) vorgelegt.

Das Europdische Parlament hat sich in einer EntschlieBung vom April 2008 ebenfalls
flir MaRnahmen zur Verbesserung der Qualitat und der Organspende, um das
Transplantationsrisiko zu senken, ausgesprochen.

Kapitel | regelt Gegenstand, Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen (fur zu
Forschungszwecken verwendet Organe gilt die Richtlinie nur dann, wenn
transplantiert wird).

Kapitel Il befasst sich mit den eigentlichen Qualitats- und Sicherheitskriterien. Es wird
das Erstellen nationaler Qualitatsprogramme verankert, Vorschriften fir
Beschaffungsorganisationen, fiir die Organentnahme (Arzt, Standard der
Operationssale), fiir die Organ- und Spendercharakterisierung, fir die
Transportvorschriften, fir Transplantationszentren, fir die Riickverfolgbarkeit sowie
fir ein Meldesystem normiert.

Kapitel lll = Schutz des Spenders und des Empfangers - beinhaltet Regelungen tber
Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit, Einwilligungs- und Zulassigkeitsvoraussetzungen,
Spenderschutz, Datenschutz.

Kapitel IV legt Pflichten der zustandigen Behoérden und Verfahren zum
Informationsaustausch fest.

Kapitel V - Organaustausch mit Drittlandern, Europaische Organisationen fiir den
Organaustausch: Statuierung einer Genehmigungserfordernis der zustandigen
Behorde zu Ein- und Ausfuhr unter der Voraussetzung einer Riickverfolgbarkeit und
der Gleichwertigkeit der Qualitats- und Sicherheitsnormen; Méglichkeit von
Abkommen mit den Europdische Organisationen.

Kapitel VI enthalt Berichts- und Sanktionsverpflichtungen sowie
Durchflihrungsvorschriften (Regelungsausschuss bzw. Regelungsverfahren mit
Kontrolle).

Kapitel VII: Inkrafttreten und Adressaten.

Der Aufbau und technische Inhalt des ggst. Vorschlages folgen im Wesentlichen den
bereits geltenden gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften zu Blut- und Blutprodukten
(2002/98/EG) bzw. Zellen und Geweben (RL 2004/23/EG) und berucksichtigen die
einschlagigen Arbeiten des Europarates.

Die Verhandlungen im Rat befinden sich erst in der Anfangsphase, das Europaische
Parlament hat noch keinen Berichterstatter festgelegt. Die CZ-Prasidentschaft
arbeitet darauf hin, dem Rat (Beschaftigung, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz) auf der Tagung im Juni 2009 einen Fortschrittsbericht
vorzulegen.
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- Osterreichische Haltung:

Hohe Mindeststandards bezliglich Qualitat und Sicherheit (inkl. der
Rickverfolgbarkeit) von Organen auf Gemeinschaftsebene sind zweifelsohne im
Interesse der Birgerinnen und Blirger zu unterstiitzen. Die Verantwortlichkeit der
Mitgliedstaaten fir die Regelung der Spende und der medizinischen Verwendung von
Organen (Aufkommen und Verteilung) muss dem Vertrag entsprechend aber gewahrt
bleiben.

Unabdingbar fiir Osterreich ist, dass das geltende Rechtssystem
(Widerspruchsregelung), das sich bewahrt hat, beibehalten und nicht unterlaufen
wird — dem tragt der Richtlinienvorschlag derzeit Rechnung.

Problematisch zu sehen, weil GiberschieBend und unverhaltnismaRigen
Verwaltungsaufwand bedingend, sind - so wie sie derzeit formuliert sind - diverse
Bestimmungen in Kapitel IV und Kapitel V (v.a. ,,Gleichwertigkeitserfordernis” bei
Genehmigung).

Mitteilung der Kommission liber seltene Krankheiten — eine Herausforderung fiir
Europa und Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates fiir eine europaische
MafBnahme im Bereich seltener Krankheiten

Zwischen 27 und 36 Millionen EU-Blrgerinnen und -Burger leiden unter seltenen
Krankheiten. Seltene Krankheiten, einschlielllich der genetisch bedingten, sind
entweder lebensbedrohlich oder chronisch schwachend und weisen eine so niedrige
Pravalenz auf (weniger als 5 Personen von 10.000 in der EU), die es rechtfertigt,
gemeinsame Anstrengungen zu unternehmen, um die dadurch zu erwartenden
negativen Auswirkungen auf Gesundheit und Lebensqualitat und das
soziobkonomische Leistungspotential zu reduzieren.

Mit Mitte November 2008 legte die Kommission die bereits erwartete Mitteilung vor,
deren Schwerpunkt eine gemeinsame Verstandigung auf Aktionen in u.a. folgenden
Bereichen ist:

e einheitliche Definition, Kodierung

e Starkung nationaler Plane;

e Empfehlung von Richtlinien fiir die Ausarbeitung nationaler Plane;

e Etablierung eines einheitlichen Datensystems und Erstellung von
medizinischen Protokollen fiir die Identifizierung;

e Etablierung des beratenden Ausschusses der EU fur seltene Krankheiten
(EUACRD), Abhaltung eines Europaischen Tages fiir seltene Krankheiten
sowie von einschlagigen Konferenzen;

e bessere Vernetzung von Aktivitaten zu seltenen Krankheiten mit anderen
seltenen Politikfeldern (neuartige Therapien, Arzneimittel fiir seltene
Krankheiten, Forschung).

Gleichzeitig mit der Mitteilung legte die Kommission den Entwurf von
Ratsempfehlungen, der UmsetzungsmaBnahmen fir die in der Mitteilung definierten
vorrangigen Bereiche enthalt.
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Den Mitgliedstaaten soll durch den Rat Folgendes empfohlen werden:

e nationale Plane zu erstellen, um eine hochwertige, flachendeckende
Versorgung sicherzustellen (u.a Forderung des tiber das vom
Aktionsprogramm finanzierten Projektes zur Entwicklung nationaler Plane —
EUROPLAN);

e angemessene Definitionen zu erarbeiten sowie eine Kodierung und
Bestandsaufnahme vorzunehmen;

e der Erforschung seltener Krankheiten besonderes Augenmerk zu schenken;

e den Aufbau von Fachzentren und europaischen Referenznetzwerken zu
fordern;

e die Einbindung von Patientenverbanden in die Politikentwicklung auf dem
Gebiet seltener Krankheiten sicherzustellen und

e die Nachhaltig der MaRnahmen zu gewahrleisten.

Die Kommission wird aufgefordert spatestens 5 Jahre nach Annahme der Empfehlung
auf Basis von Berichten der Mitgliedstaaten einen Durchfihrungsbericht,
einschlielRlich allfalliger weiterer MaBnahmen vorzulegen.

Aus den bisherigen Diskussionen ist eine groBe Ubereinstimmung der Mitgliedstaaten
feststellbar, namlich dahingehend, dass eine verstarkte Zusammenarbeit
begriRenswert, weil effizienzférdernd, ist, aber die vorgeschlagenen MaBnahmen
zum Teil zu ambitioniert und iberschieRend sind. Osterreich - als mittelgroRer MS —
begriiSte diese Initiative ausdricklich, und kiindigte an, in diesem Kontext seinerseits
eine Koordination im zentraleuropaischen Raum initiieren.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich setzt sich fiir eine gemeinsame Strategie, gemeinsame Aktionen sowie
eine europaische Vernetzung ein, zumal aufgrund der Einwohnerzahl die Anzahl der
Betroffenen bei bekannt niedriger Pravalenz entsprechend gering ist und
einzelstaatliche Mallnahmen daher nicht ausreichend wirksam waren.

Osterreich nimmt seit Jahren regelméaRig an spezifischen Workshops und Sitzungen
der Kommission teil (z.B. ,Working Party on European Reference Networks®),
dadurch wird ein Gleichklang mit den europaischen Entwicklungen sichergestellt.
Dariber hinaus wurde im Rahmen der letzten Vollversammlung des Obersten
Sanitatsrates (OSR) eine Subkommission ,Seltene Krankheiten” gegriindet, die
Beitrage zur Umsetzung der kommenden Ratempfehlung in Osterreich leisten soll.
Osterreich begriiRt die Initiative ausdriicklich, und hat die Absicht seinerseits eine
Koordination im zentraleuropadischen Raum zu initiieren.
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Mitteilung der Kommission iiber den Nutzen der Telemedizin fiir Patienten,
Gesundheitssysteme und die Gesellschaft

Schatzungen zufolge werden 70% der Gesundheitsausgaben fiir die Behandlung
chronischer Krankheiten ausgegeben, 3 von 4 dlteren Menschen leiden an Krebs,
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, psychischen Erkrankungen, Diabetes und chronischen
Atemwegserkrankungen. Die WHO schatzt, dass sich mit 2030 die Anzahl der
chronisch Kranken tber 65 aufgrund der demografischen Veranderungen verdoppeln
wird.

Durch die Telemedizin kann der Zugang zu facharztlicher Versorgung in Gebieten mit
Facharztemangel oder mit schwer zuganglicher medizinischer Versorgung durch
erleichtert werden. Dienstleistungen wie die Teleradiologie und die Telekonsultation
kénnen dazu beitragen, Wartelisten zu verkirzen, den Ressourceneinsatz zu
optimieren und die Produktivitat zu erhohen. Die Telemedizin ermoglicht nicht nur
eine verbesserte Patientenversorgung und hohere Effizienz im Gesundheitswesen,
sondern kann auch einen grof3en Beitrag zur wirtschaftlichen Entwicklung leisten.
Trotz der Moglichkeiten der Telemedizin, ihres Nutzens und der technischen
Ausgereiftheit ihrer Anwendungen werden ihre Dienste nur wenig in Anspruch
genommen. Hinzu kommt, dass der Markt nach wie vor sehr fragmentiert ist.

Die Anfang November 2008 vorgelegte Mitteilung versucht darzustellen, welche
Hindernisse sich einem breiteren Einsatz der Telemedizin entgegenstellen, wie diese
Uberwunden und wie Vertrauen und Akzeptanz aufgebaut werden kénnen. In der
Mitteilung schlagt die Kommission ein konkretes MaBnahmenpakte vor:

e Die Mitgliedstaaten sind dringend aufgefordert, bis Ende 2009 festzustellen,
welchen Bedarf sie hinsichtlich der Telemedizin haben und wo sie
Schwerpunkte setzen. Diese Schwerpunkte sollten in die nationalen
Gesundheitsstrategien einflieRen, die 2010 auf der Ministerkonferenz zu den
elektronischen Gesundheitsdiensten erortert werden sollen.

e Bis Ende 2011 sollten die Mitgliedstaaten ihre nationalen Bestimmungen, die
einen groBeren Einsatz der Telemedizin ermdglichen, bewerten und
verabschieden. Dabei sollten Fragen der Zulassung, Haftung, Kostenerstattung
und des Datenschutzes geklart werden

e 2009 wird die Kommission fiir die Mitgliedstaaten eine europdische Plattform
einrichten, tGber die sie Informationen Uber geltende nationale
Rechtsvorschriften fir die Telemedizin und Vorschlage fir neue nationale
Vorschriften austauschen kénnen.

e 2009 wird die Kommission in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten auch
eine Auswertung des fiir die Telemedizin relevanten Gemeinschaftsrechts
veroffentlichen.

e Die Kommission fordert die Unternehmen und die internationalen
Normungsgremien dazu auf, bis Ende 2010 einen auf bereits vorhandene und
neue Normen gestitzten Vorschlag fiir die Interoperabilitdt von
Telemonitoringsystemen vorzulegen.

e Die Kommission wird gemeinsam mit den Mitgliedstaaten ein politisches
Strategiepapier ausarbeiten, wie Interoperabilitat, Qualitat und Sicherheit der
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sich auf bestehende oder neue Normen stiitzenden Telemonitoringsysteme
auf europaischer Ebene gewahrleistet werden kdnnen.

e 2010 wird die Kommission Uber ihr Programm ,,Wettbewerbsfahigkeit und
Innovation” ein groBmalstabliches Pilotprojekt zum Telemonitoring
unterstiitzen. In das Projekt wird ein Netz von Stellen von Leistungserbringern
und —tragern einbezogen.

e Die Kommission wird die Entwicklung von Leitlinien unterstitzen, die 2011
vorliegen sollen, damit die Auswirkungen der Telemedizindienste, deren
Wirksamkeit und Kosteneffizienz nach einheitlichen Kriterien bewertet werden
kénnen. Hierzu wird man sich auf die Arbeiten von Fachleuten stlitzen sowie
auf von der Kommission geforderte Studien, grolfmal3stabliche Pilotprojekte
und einschlagige Forschungsprojekte.

e Die Kommission wird auch weiterhin die Zusammenarbeit von Angehdrigen
von Gesundheitsberufen und Patienten auf europdischer Ebene in den
Schliisselbereichen unterstiitzen, die grolere Anwendungsmaoglichkeiten fur
die Telemedizin bieten, um unter Berlicksichtigung ethischer und
datenschutzrechtlicher Fragen gezielt Empfehlungen dafir aussprechen zu
kénnen, wie das Vertrauen in die Telemedizin und deren Akzeptanz verbessert
werden kdnnen.

e Die Kommission wird die Zusammenstellung bewahrter Verfahren fiir den
Einsatz telemedizinischer Dienste in den einzelnen Mitgliedstaaten
unterstutzen.

- Osterreichische Haltung:

Die verstarkte Nutzung der Moglichkeiten von telemedizinischen Anwendungen
bietet enorme Chancen, hat betrachtliches Entlastungspotential (auch im
Kostenbereich), birgt naturgemaR aber auch Risken. Eine behutsame Risiko-Nutzen-
Abwigung ist daher aus O-Sicht erforderlich, ebenso wie eine klare Definition der
Anwendungsgebiete und des Anwendungsumfangs.

Da Osterreich z.B. bei den Arbeiten zu einer elektronischen Patientenakte durchaus
als Vorreiter zu bezeichnen und von anderen Mitgliedstaaten als solcher auch
anerkannt ist, sieht es der kommenden Mitteilung und den darin aufgezeigten
Handlungsmaoglichkeiten und — notwendigkeiten mit groBem Interesse entgegen.
Gerade im schnell wachsenden eHealth-Bereich sind gemeinsame, den nétigen
Mehrwert erzeugende Aktionen auf europaischen Ebene erforderlich, einerseits um
das hohe Gesundheitsschutzniveau in Europa nachhaltig zu sichern und weiter
auszubauen, andererseits um Europa als ,Player im globalen Spiel” zu starken und
abzusichern.

Griinbuch tiber Arbeitskrafte des Gesundheitswesens in Europa

Die Gesundheitssysteme in Europa sind mit einer Reihe von Herausforderungen
konfrontiert u.a.
e zunehmenden Alterung der Bevdlkerung anzupassen,
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e medizinisch technischen Fortschritt,
e neuartige und wiederauftretende Gesundheitsgefahren (beispielsweise
Ubertragbare Krankheiten, Klimawandel).

Die Entwicklungen fihren unweigerlich zu kontinuierlich steigenden
Gesundheitsausgaben und machen langfristig in einigen Landern Probleme im
Hinblick auf die langfristige Finanzierbarkeit der Gesundheitssysteme.
Um diese Herausforderungen bewaltigen zu kdnnen, missen die
Gesundheitssysteme unter anderem Uber effiziente und effektive Arbeitskrafte von
hochster Qualitat verfiigen.
Ziel dieses Grinbuchs ist es, die Probleme der Gesundheitsberufe in der EU starker in
den Vordergrund zu riicken, ein klareres Bild der Herausforderungen zu zeichnen,
denen sich Gesundheitsmanager auf lokaler und/oder nationaler Ebene
gegeniibersehen, und eine bessere Grundlage fiir Uberlegungen dariiber zu bilden,
was auf EU-Ebene zur wirksamen Losung dieser Probleme unternommen werden
kann —und zwar in der Weise, dass keine negativen Auswirkungen auf
Gesundheitssysteme aullerhalb der EU eintreten.
Das zweite Ziel dieses Griinbuchs besteht darin, Bereiche zu nennen, in denen nach
Ansicht der Kommission weitere Mallnahmen getroffen werden kénnen, und zur
Erérterung dariber anzuregen.
Das Griinbuch greift folgende Fragen auf:
e Rechtlicher Rahmen und Grundlage fiir Massnahmen auf EU-Ebene
e Einflussfaktoren fiir die Arbeitskrafte des Gesundheitswesens in der EU und
damit verbundene Hauptprobleme
Demografie und Férderung der Nachhaltigkeit der Arbeitskrafte
Kapazitaten im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
Aus-, Weiter- und Fortbildung
Mobilitatsmanagement der Arbeitskrafte des Gesundheitswesens
innerhalb der EU
0 Globale Migration von Arbeitskraften des Gesundheitswesens
0 Daten zur Unterstiitzung der Entscheidungsfindung
e Die Auswirkungen neuer Technologien: Verbesserung der Effizienz der
Arbeitskrafte im Gesundheitswesen
e Die Bedeutung Selbstandiger fir das Arbeitskraftepotenzial im
Gesundheitswesen
e Kohasionspolitik

O O O O

Der Konsultationsprozes, an dem sich alle interessierten Organisation beteiligen
konnen, lauft bis 31. Marz 2009.

- Osterreichische Haltung:

Da auf europadischer Ebene im Bereich der nichtarztlichen Gesundheitsberufe nur die
allgemeine Krankenpflege und das Berufsbild der Hebammen harmonisiert sind,
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ergeben sich zwangslaufig bei allen anderen Gesundheitsberufen grolle Unterschiede
hinsichtlich des Zugangs, der Ausbildungsinhalte und der Tatigkeitsbereiche. Fir
Gesundheitsberufe sind einheitliche hohe Qualitatsstandards hinsichtlich Ausbildung
und Berufsaustibung fiir eine optimale Patientenversorgung aber erforderlich und
daher zu etablieren.

In Osterreich besteht im Bereich der nichtérztlichen Gesundheitsberufe derzeit
lediglich bei den Hebammen und den Kardiotechnikern/-innen eine verpflichtende
Listenfihrung bzw. Registrierung. Das Regierungsprogramm fir die XXIII GP enthalt
die ,Registrierung aller Gesundheitsberufe” als dezidiertes Ziel. Erste Vorarbeiten
bzw. Erhebungen in anderen europaischen Landern fiir dieses Vorhaben wurden
bereits durchgefiihrt.

Die dullerst unterschiedlich gestalteten Ausbildungen und Berufsbilder im Bereich der
Gesundheitsberufe stellen de facto ein Hindernis in Bezug auf die Freizigigkeit dar.
Osterreich ist bemiiht, bei der Neuregelung von Gesundheitsberufen eine bessere
Vergleichbarkeit und Kompatibilitat mit anderen europaischen Landern zu erreichen.

MalRknahmenpaket Arzneimittel:

Mitteilung der Kommission Sichere, innovative und erschwingliche Arzneimittel:
eine neue Vision fiir die Arzneimittelindustrie

Einleitend stellt die Kommission die derzeitige Situation wie folgt dar:

e Die Stellung Europas bei der pharmazeutischen Innovation wird schwacher.
Der neue Schwerpunkt der Forschung hat sich in die USA und nach Asien
verlagert. Neue internationale Konkurrenten treten auf den Plan.

e Die Verfigbarkeit von Arzneimitteln lasst zu wiinschen Ubrig. 2008 leiden
Patienten in Europa nach wie vor darunter, dass Arzneimittel nicht fir alle
gleichermalien erhaltlich und erschwinglich sind.

e Die Globalisierung schreitet immer weiter fort. Die globale Neuorganisation
schafft neue Moglichkeiten, aber auch Probleme. Insbesondere nehmen die
Arzneimittelfalschungen zu.

e Wissenschaftliche Durchbriiche revolutionieren die Entwicklungs- und
Verschreibungspraxis von Arzneimitteln. Die Behandlungen werden starker
personalisiert. Mit der Alterung der Bevdlkerung und der aktiven Mitwirkung
der Patienten wandeln sich die Anspriiche der Gesellschaft. Zugleich muss der
bestehende Bedarf an medizinischen Leistungen gedeckt werden.

In der Mitteilung skizziert die Kommission ihre Vorstellung von der Zukunft und

versucht damit einen Prozess zur Bewaltigung o. g. Herausforderungen in Gang zu

bringen.

Basierend auf den drei folgenden Saulen

1. Die Entwicklung eines dauerhaften Binnenmarktes fir Arzneimittel soll weiter
vorangetrieben werden.
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2. Die Chancen der Globalisierung sollen genutzt und ihre Herausforderungen
angenommen werden.

3. Die Wissenschaft soll in den Dienst der europdischen Patienten gestellt werden,
und die EU soll ihre Stellung als klassischer Standort pharmazeutischer Innovation
wiedererlangen.

werden insgesamt 25 Ziele formuliert. AbschlieRend fordert die Kommission die

anderen Institutionen auf, auf der Grundlage der dargelegten Ziele einen

konstruktiven Dialog Uber das weitere Vorgehen aufzunehmen.

Die in der Mitteilung dargelegten Ziele lauten wie folgt:

1.

10.

11.

In enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten sollen bis 2010 Optionen
flr die Verbesserung des Zugangs bedrftiger Patienten zu Arzneimitteln
entwickelt werden, wobei den Belangen kleiner Markte besonders Rechnung
zu tragen ist.

Bis 2010 soll auf der Grundlage einer Bewertung durch die Europaische
Arzneimittelagentur EMEA festgestellt werden, wie das Funktionieren des
Netzes der EU-Arzneimittelzulassungsbehdrden verbessert werden kann.
Durch verstarkte Anwendung der Transparenz-Richtlinie sollen rasche und
transparente Entscheidungen Uber Preisgestaltung und Erstattung ermdéglicht
werden.

Auf der Grundlage der Arbeiten im Arzneimittelforum sollen der
Informationsaustausch und die Zusammenarbeit der Betroffenen in Fragen der
Preisgestaltung und Erstattung verbessert werden.

Entsprechend der Einigung im Arzneimittelforum sollte der Austausch von
Daten Uber die relative Wirksamkeit zwischen den Mitgliedstaaten geférdert
werden, damit die Markteinfliihrung neuartiger Therapien nicht unnétig
verzogert wird.

Bis 2011 soll geprift werden, wie die Verfiigbarkeit und der Marktzutritt von
Generika und nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gewahrleistet
werden kdnnen.

Das Funktionieren des Arzneimittelmarktes soll griindlich untersucht werden.
Die Kommission soll bis 2010 eine Untersuchung der Anwendung der Richtlinie
flr klinische Prifungen und gegebenenfalls neue Legislativvorschlage
vorlegen, wobei die globale Dimension solcher Priifungen zu berlcksichtigen
ist.

Der Vorschlag zur Straffung und Starkung des Gemeinschaftsrahmens fiir die
Pharmakovigilanz soll so rasch wie méglich angenommen werden.

Die Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Arzneimittelforums zur
Patienteninformation Gber Krankheiten und Therapien sollen umgesetzt
werden.

Es sollen MalBnahmen vorgeschlagen werden, die geeignet sind, mogliche
schadliche Auswirkungen von Arzneimitteln auf die Umwelt und die 6ffentliche
Gesundheit zu mindern.
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12.Durch entsprechende MaRRnahmen soll sicher gestellt werden, dass die von der
Industrie auf Anfrage zur Verfligung gestellte Information zuverlassig und
objektiv ist.

13. Der Legislativvorschlag, mit dem verhindert werden soll, dass illegale
Arzneimittel in die legale Vertriebskette gelangen, soll rasch angenommen
werden.

14.Ein Vorschlag firr einen verstarkten Informationsaustausch tber illegale
Vertriebskanale fur gefalschte Arzneimittel soll bis 2012 vorgelegt werden.

15.1m Rahmen von IMPACT sollen Drittlander, die Gesetze gegen
Arzneimittelfalschungen entwickeln und anwenden, von der Kommission
unterstitzt werden.

16.Zur Verbesserung der internationalen Zusammenarbeit in der Bekampfung von
Epidemien sollen die bestehenden bilateralen und multilateralen Beziehungen
zu Drittlandern ausgebaut werden.

17.Die Zusammenarbeit mit den USA, Japan und Kanada in Regelungsfragen soll
innerhalb der bestehenden Geheimhaltungsvereinbarungen mit Schwerpunkt
auf der Sicherheitstiberwachung intensiviert werden.

18.Den genannten Landern sollen bis 2010 beiderseitig zu vereinbarende
Verfahren fiir Inspektionen in Drittlandern vorgeschlagen werden.

19.Die bilaterale Zusammenarbeit, auch in der Forschung, mit Russland, Indien
und China, soll mit Schwerpunkt auf klinischen Prifungen und der Herstellung
von Arzneimittelwirkstoffen gestarkt werden.

20.Verfahren zur Nutzung von Schulungsmaterial und Information aus der EU
durch diese Lander sollen entwickelt werden.

21.Die internationale Harmonisierung im Rahmen der ICH und die Anwendung
internationaler Normen durch andere Drittlander als die USA und Japan sollen
weiter vorangetrieben werden.

22.Die Nutzung der TEC-Bereiche fir Vereinfachung und Konvergenz der
Regelungen in den USA und in der EU und der Dialog tGber Regulierungsfragen
im Vorfeld groBerer Legislativvorhaben sollen vorangetrieben werden.

23.Die EU soll in ihren bilateralen und multilateralen Beziehungen, u. a. in
bilateralen Freihandelsabkommen, auf die Umsetzung und den Vollzug des
WTO-Ubereinkommens, insbesondere der Bestimmungen zum Schutz
geistigen Eigentums, hinarbeiten.

24.Bis 2012 sollen die Auswirkungen der Verordnung liber neuartige Therapien
beurteilt und die Verordnung lGberarbeitet werden.

25.Ein Bericht Uber den Einsatz der ,,omik“-Technologien in der pharmazeutischen
Forschung und Entwicklung soll bis 2010 vorgelegt werden, und gemeinsam
mit den Interessengruppen soll geprift werden, ob neue
Gemeinschaftsinstrumente zu ihrer Forderung notwendig sind.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich nimmt die geplanten Initiativen zur Kenntnis.
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Vorschlag fiir eine Verordnung und Richtlinie in Bezug auf die Information der
breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel

Seit 1992 macht die EU-Gesetzgebung einen Unterschied zwischen Bewerbung von
und Information tber Arzneimittel: verschreibungspflichtige Arzneimittel dirfen nicht
beworben werden, andere Arzneimittel unter bestimmten Bedingungen.

Artikel 88a der Richtlinie 2001/83/EG, , gedndert durch die Richtlinie 2004/27/EG, zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, sieht vor, dass die
Kommission 2007 einen Bericht Uber , die gegenwartigen Praktiken im
Informationsbereich, insbesondere iber Informationen, die durch das Internet
verbreitet werden, sowie Uber die Gefahren und Vorteile dieser Praktiken fir die
Patienten” vorlegt. GemaR Artikel 88a ,,arbeitet die Kommission gegebenenfalls
Vorschlage fir eine Informationsstrategie aus, durch die eine hochwertige, objektive,
zuverlassige und werbungsfreie Information Giber Arzneimittel und andere
Behandlungsmethoden sichergestellt werden soll, und befasst sich dabei auch mit der
Frage der Haftung der Informationsquelle”.

Ende Dezember 2008 hat die Kommission dann die Mitteilung ,,Bericht liber die
gegenwartige Praxis der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen fir Patienten
gemal Richtlinie 2001/83/EG " vorgelegt.

Der Bericht basiert auf Beitragen der Mitgliedstaaten, der verschiedenen
Stakeholder, Diskussionen innerhalb des Pharmazeutischen Forums sowie
Literaturrecherchen. Aus dem Bericht leitet die EK mit der Begriindung, dass
hinsichtlich der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen in den Mitgliedstaaten
eine sehr unterschiedliche Praxis besteht, das Erfordernis einer gesetzlichen
Neuregelung auf Gemeinschaftsebene ab, diese soll u. a. Folgendes beinhalten:

e Der Rat hat im Juni 2008 als politische Reaktion auf die Mitteilung mit Blick auf
die zukinftigen Vorschlage Schlussfolgerungen verabschiedet:

e Der Rat erkennt den Bedarf an, auf europdischer Ebene eine angemessene
Antwort auf die gesellschaftliche Entwicklung , der immer aktiver werdender
Patienten und Patientinnen, zu geben, als auch die Notwendigkeit der
Verringerung von Unterschieden im Zugang der Patienten und Patientinnen in
den einzelnen Mitgliedstaaten.

e Kernbotschaft an die Kommission ist, das Verbot direkter Verbraucherwerbung
fur verschreibungspflichtige Arzneimittel beizubehalten und eine klare
Definition (Abgrenzung) von Werbung und sachlicher Information zu
entwickeln. Es gilt sicherzustellen, dass die Information an die Patienten und
Patientinnen die Kriterien qualitativ hochwertig, objektiv, unbefangen,
zuverlassig, vollstandig, verstandlich, relevant, angemessen,
patientenorientiert und nicht verkaufsfordernd verwirklicht.

e Der Rat lenkt die Aufmerksamkeit auch auf das Erfordernis geeignete Medien
und Wege zur Nutzung dieser zur Informationsverbreitung unter Achtung des
Pull-Prinzips zu bestimmen.
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Die beiden Mitte Dezember 2008 von der Kommission vorgelegten Vorschlage
(Verordnung/zentrales Verfahren; Richtlinie/dezentrales Verfahren) zielen darauf ab,
einen klaren Rahmen fiir die Bereitstellung von Informationen zu schaffen, die die
Zulassungsinhaber Uber ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel an die breite
Offentlichkeit weitergeben, um eine effiziente Verwendung dieser Arzneimittel zu
fordern, wobei durch diesen Vorschlag gleichzeitig gewahrleistet ist, dass die direkt
an den Verbraucher gerichtete Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
untersagt bleibt.

Die Eckpunkte der Vorschlage lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Es soll klargestellt werden, dass die Zulassungsinhaber unbeschadet des
Werbeverbots unter ganz bestimmten Voraussetzungen Informationen tber
verschreibungspflichtige Arzneimittel direkt der Offentlichkeit bereitstellen
dirfen.

Es werden einheitliche Bedingungen flr den Inhalt der Informationen
festgelegt, die von den Zulassungsinhabern verbreitet werden dirfen
(Informationen, die von den Zulassungsbehdérden genehmigt und entweder
unverandert oder in bearbeiteter Form verwendet werden, sowie sonstige
beschrankte arzneimittelbezogene Informationen).

Es soll durch einheitliche Qualitatsstandards sichergestellt werden, dass
derartige Informationen von hoher Qualitdt und werbungsfrei sind.

Es soll festgelegt werden, welche Kanale fir die Bereitstellung von
Informationen zugelassen sind, so dass unerbetene Verbreitungswege
ausgeschlossen werden.

Es sollen die Mitgliedstaaten zur Einrichtung eines Uberwachungssystem
verpflichtet werden, durch das die Einhaltung der erwahnten Bestimmungen
Uber den Inhalt der Informationen, die Qualitatsstandards und die
Verbreitungskanale gewahrleistet und gegebenenfalls durchgesetzt werden
kann. In dem Vorschlag wird den Mitgliedstaaten die Wahl der am besten
geeigneten Uberwachungsmechanismen freigestellt. Allerdings wird darin eine
Grundregel vorgegeben, wonach die Uberwachung im Anschluss an die
Informationsverbreitung erfolgen soll. Ausnahmefille (fir die eine vorherige
Genehmigung notig ware) betreffen bestimmte Modalitaten der
Informationsverbreitung, bei denen die Unterscheidung zwischen Werbung
und werbungsfreien Informationen nicht ganz einfach zu treffen ist. Flr
Arzneimittel, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen
werden, werden der Europdischen Arzneimittel-Agentur gewisse
Genehmigungsaufgaben Ubertragen.

Es sollten konkrete Vorschriften fiir die Uberwachung von Informationen
festgelegt werden, die Uber Websites verbreitet werden, damit die
grenziiberschreitende Dimension von Uiber das Internet bereitgestellten
Informationen bericksichtigt wird und die Mitgliedstaaten die Mdglichkeit zur
Kooperation erhalten sowie Doppelarbeit bei der Uberwachung vermeiden
kénnen.
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Nach Vorstellung der Kommission durch die Kommission im Janner erfolgte die erste
inhaltliche Diskussion auf Ratsebene Mitte Februar 2009.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich anerkennt das Recht der Biirger auf umfassende und qualitativ
hochwertige Information tber Krankheiten und deren Behandlung, auch mit
rezeptpflichtigen Arzneimitteln, und ist daher gegeniber diesbezliglichen
Vorschlagen positiv eingestellt. Es sind aber dabei aus 6sterreichischer Sicht
unverzichtbare Grundsatze einzuhalten, um nicht das 6ffentliche Gesundheitswesen,
aber auch die Gesundheit der einzelnen Blrger einer Gefahrdung auszusetzen. Die
vorliegenden Entwiirfe der EU-Kommission fir diesbezligliche Rechtstexte (RL und
Verordnung) entsprechen nur teilweise den 6sterreichischen Vorstellungen,
namentlich die Beibehaltung des Werbeverbots fir rezeptpflichtige Arzneimittel. Es
gibt aber aus ho. Sicht noch grofRen Diskussionsbedarf was die Gewahrleistung der
Vollstandigkeit (und damit auch der Qualitat) der von den Zulassungsinhabern bereit
gestellten Information betrifft aber auch hinsichtlich der Kanale, die fiir die
Verbreitung der Information zur Verfiigung stehen sollen. Auch die im
Richtlinienentwurf vorgesehenen Mechanismen und Strukturen zur Kontrolle der von
den Zulassungsinhabern bereit gestellten Information vor ihrer Verbreitung sind aus
Osterreichischer Sicht in ihrer jetzigen Form nicht geeignet, die erforderliche Qualitat
der Information zu gewahrleisten. Auch der administrative Aufwand, der durch die in
den Vorschlagen der Kommission vorgesehenen Regelungen erforderlich ware, steht
in keinem Verhaltnis zum Nutzen fir die Birger und Patienten. Aus den vorhin
genannten Griinden sind aus ho. Sicht bei diesem Dossier rasche Ergebnisse nicht zu
erwarten.

Aus osterreichischer Sicht sollten daher die fir die Arzneimittelsicherheit
wesentlichen Rechtsakte des Pharma-Pakets (betreffend Pharmakovigilanz bzw.
Arzneimittelfalschungen) vorrangig behandelt werden. Diese Haltung wurde —
unterstitzt von weiteren 20 MS bereits in die Diskussion eingebracht.

Vorschlag fiir eine Verordnung und Richtlinie hinsichtlich der Pharmakovigilanz

Die Arzneimittelgesetzgebung wurde 2004 einer Uberpriifung unterzogen, die
Anpassungen bei den Pharmakovigilanzbestimmungen waren dabei allerdings nur
geringfligiger Natur. Die derzeitigen Bestimmungen leisten zwar bereits jetzt einen
wichtigen Beitrag zum Ziel der fortlaufenden Uberwachung der Unbedenklichkeit
zugelassener Arzneimittel, nach und nach wurden sie aber immer komplexer und
spiegeln die zwischenzeitlich erfolgte Evolution in Wissenschaft und Technik,
einschlieRlich des Rationalisierungspotentials bei voller Nutzung moderner
Informationstechnologien, nicht mehr adaquate wider.

Zweck der Mitte Dezember 2008 vorgelegten Vorschlage fir eine Verordnung
(zentrales Verfahren) und eine Richtlinie (dezentrales Verfahren) ist daher die
Starkung und Rationalisierung des gemeinschaftlichen Pharmakovigilanzsystems fir
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Humanarzneimittel durch die Anderung der beiden maRgeblichen
Rechtsakte(Verordnung/zentrales Verfahren; Richtlinie/dezentrales Verfahren) mit
dem Ziel, die 6ffentliche Gesundheit besser zu schiitzen, das ordnungsgemaRe
Funktionieren des Binnenmarktes sicherzustellen und die derzeit geltenden
Vorschriften und Verfahren zu vereinfachen.

Es werden folgende Einzelziele verfolgt:

e Ubertragung klar umrissener Aufgaben und Zustindigkeiten an die
Verantwortlichen mit entsprechenden eindeutigen Verpflichtungen;

e Rationalisierung der Entscheidungsverfahren in der EU in Fragen der
Arzneimittelsicherheit zur Verabschiedung von Mallnahmen, die fir alle
betroffenen Arzneimittel und in der gesamten Gemeinschaft ohne
Unterschiede vollstandig umgesetzt werden kénnen, damit Patienten nicht
unnotig gefahrdet werden;

e Starkung von Transparenz und Kommunikation im Bereich der
Arzneimittelsicherheit, damit Patienten und Angehdrige der
Gesundheitsberufe tber die Sicherheit von Arzneimitteln besser Bescheid
wissen und mehr Vertrauen haben und damit wichtige Warnhinweise mehr
Beachtung finden;

e Ausbau und fortlaufende Verbesserung der Pharmakovigilanzsysteme der
Unternehmen bei gleichzeitiger Reduzierung des Verwaltungsaufwands;

e Gewabhrleistung der vorausschauenden und verhaltnismaRigen Sammlung
hochwertiger Daten, die fur die Sicherheit von Arzneimitteln relevant sind,
durch Risikomanagement und strukturierte Datenerhebung in Form von
Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung sowie durch rationalisierte
Verfahren fiir Einzelfallberichte und die regelmafRlige Berichterstattung tber
vermutete Nebenwirkungen;

e Einbeziehung der von der Pharmakovigilanz betroffenen Kreise durch direkte
Patientenmeldungen liber vermutete Nebenwirkungen und Beteiligung von
Patienten und Fachkraften des Gesundheitswesens an den
Entscheidungsverfahren;

e Vereinfachung der gemeinschaftlichen Pharmakovigilanzverfahren zur
Erzielung von Effizienzgewinnen sowohl fiir die pharmazeutische Industrie als
auch die Regulierungsbehorden.

Elemente der Vorschlage sind u.a.:

e Einsetzung eines wissenschaftlichen Ausschusses fliir Pharmakovigilanz bei der
Europdischen Arzneimittelagentur;

e Ausbau der EudraVigilance-Datenbank zur einzigen Annahmestelle von
Pharmakovigilanzinformationen lber in der Gemeinschaft zugelassene
Arzneimittel;

e Schaffung eines europdischen Webportals flr Arzneimittelsicherheit als
Hauptplattform fiir gemeinschaftsweite Bekanntmachungen zur Sicherheit,
inklusive Links zu den Webportalen der zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten;
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e Aufnahme eines neuen Abschnittes ,, Wesentliche Informationen” in die
Fachinformation und die Packungsbeilage;

e Verpflichtung fir ein Risikomanagementsystem fiir jedes einzelne
Arzneimittel, dass erstmalig in der Gemeinschaft zugelassen wird;

e Vereinfachung der Meldung von Nebenwirkungen;

e Schaffung eines Rahmens fiir die gemeinsame Nutzung von Ressourcen durch
die zustandigen Behdrden bei Beurteilungen und Folgemalinahmen im
Anschluss an regelmalig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte.

Nach Vorstellung der Kommission durch die Kommission im Janner erfolgte die erste
inhaltliche Diskussion auf Ratsebene Anfang Februar 2009.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich begriiRt die Vorschldge der Kommission zur Starkung und Rationalisierung
der Pharmakovigilanz in Europa und unterstiitzt insbesondere eine klare und
verstandliche Darstellung von Sicherheitsinformationen in Beipacktexten sowie die
Harmonisierung der Bestimmungen zur Durchflihrung von Post-authorisation Safety
Studies.

Aus Osterreichischer Sicht ist es weiters erforderlich, dass alle in den jeweiligen
Mitgliedstaaten auftretenden Nebenwirkungen auch den nationalen Behérden - und
nicht nur der EMEA (Europadische Arzneimittelagentur) - gemeldet werden. Diese
Forderung wurde der Kommission gegeniber von 6sterreichischer Seite bereits im
Vorfeld der Erarbeitung der vorzulegenden Rechtsakte mitgeteilt.

Die Vertretung aller Mitgliedstaaten in dem vorgesehenen Ausschuss fir
Pharmakovigilanz ist aus Osterreichischer Sicht unbedingt erforderlich, da gerade im
Bereich der Pharmakovigilanz nationale Besonderheiten (z. B. arztliche
Verordnungsgewohnheiten) von besonderer Bedeutung sind und da die nationale
Verantwortlichkeit gegeniiber den Biirgern von der Offentlichkeit eingefordert wird
(parlamentarische Vertretungen, Medien). Die im Vorschlag entworfene
Zusammensetzung des Ausschusses und die vorgesehenen Entscheidungsstrukturen
lassen eine Erhohung der Arbeitsbelastung und eine Verzégerung von
Entscheidungen durch Mehrfachdiskussion von Fragestellungen in unterschiedlichen
Gremien beflirchten. Diese Haltung wurde gemeinsam mit zahlreichen anderen MS in
die Diskussion eingebracht.

Hinsichtlich der vorgeschlagenen europaweiten Einflihrung der direkten
Nebenwirkungsmeldung durch den Patienten stellt sich die Frage, ob der
voraussichtliche Informationsgewinn den zur Bearbeitung von Patientenmeldungen
erforderlichen erheblich vergroBerten Arbeitsaufwand rechtfertigt; eine vertiefte
Diskussion dieser Frage erscheint angebracht.
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Die Erweiterung des Konzeptes des Riskmanagements nach Markteinfihrung eines
Arzneimittels ist natlrlich von Bedeutung fir die 6ffentliche Gesundheit, dennoch
dirfen die beabsichtigten MaBnahmen keinesfalls zu einer Absenkung der
Anforderungen fiihren, die die Unbedenklichkeit eines Praparates im Zuge der
Zulassung sicherstellen sollen.

Vorschlag fiir eine Richtlinie zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zwecks
Verhinderung des Eindringens von Arzneimitteln, die in Bezug auf ihre
Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft gefdlscht sind, in die legale Lieferkette

Die Kommission begriindet ihre Initiative zur Vorlage eines Richtlinienvorschlages
bezlglich gefdlschter Arzneimittel damit, dass es in der EU zu einem
besorgniserregenden Anstieg der Zahl von Arzneimittel, die in Bezug auf ihre
Eigenschaften, ihre Herstellung oder ihre Herkunft gefalscht sind, kommt.

Gefalschte Arzneimittel konnen minderwertige oder gefalschte, Gberhaupt keine oder
falsch dosierte Inhaltsstoffe, einschlieBlich Wirkstoffe, enthalten. Sie stellen eine
erhebliche Bedrohung fir Patienten und Patientinnen sowie die Industrie in Europa
dar. Uberdies tauchen Immer haufiger auch innovative und lebensrettende
Arzneimittel auf, die gefalscht sind. Damit groBere Mengen davon abgesetzt werden,
werden diese Produkte in die legale Lieferkette eingeschleust und gelangen so zu den
Patienten und Patientinnen. Im Jahr 2007 wurden auf diese Weise etliche Tausend
Packungen lebensrettender gefalschter Arzneimittel an Patienten und Patientinnen in
der EU abgegeben.

Dass gefdlschte Arzneimittel in der legalen Lieferkette unentdeckt bleiben, hat
vielfdltige Griinde, die sich aber auf nur vier Aspekte zurtickfihren lassen:

e Gefdlschte Arzneimittel sind nicht in jedem Fall leicht von den
Originalarzneimitteln zu unterscheiden.

e Die Lieferkette ist inzwischen dulRerst komplex und immer nur ,so stark wie ihr
schwachstes Glied”.

e Aus rechtlicher Sicht ist es unklar, welche Regelungen flr Arzneimittel gelten,
die in die EU eingeflihrt werden, obwohl sie dort angeblich nicht in Verkehr
gebracht werden sollen.

e Schon bei den Arzneimittelwirkstoffen, die in das Herstellungsverfahren
gelangen, kann es sich nicht um den Originalwirkstoff, sondern um eine
Falschung handeln.

Nach Ansicht der Kommission reichen die derzeitigen Bestimmungen nicht aus um die
0.a. Ursachen zu bekampfen.

Die Kommission schligt eine Reihe von Anderungen der Richtlinie 2001/83/EG vor,
namlich:

e Bestimmte Verpflichtungen fir die Akteure der Vertriebskette (mit Ausnahme
der GroRBhandler). Diese Akteure sind in der Regel an den Transaktionen
beteiligt, ohne mit den Arzneimitteln tatsachlich zu tun zu haben (z. B. indem
sie Arzneimittel versteigern oder vermitteln;
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e Eine Rechtsgrundlage dafiir, dass die Kommission spezielle
Sicherheitsmerkmale (wie eine Seriennummer oder ein Siegel) auf der
Verpackung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln verpflichtend
vorschreiben kann;

e Ein grundsatzliches Verbot des Manipulierens (d. h. Entfernen, Verandern oder
Uberetikettieren) der Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung durch Akteure,
die zwischen dem Originalhersteller und dem letzten Akteur der Vertriebskette
(in der Regel der Apotheker) oder dem Endverbraucher (Arzt/Patient)
angesiedelt sind;

e Vorgeschriebene Betriebsprifungen bei liefernden ArzneimittelgroBhandlern,
damit die Zuverlassigkeit der Geschaftspartner gewahrleistet ist;

e Strengere Anforderungen an die Einfuhr von Arzneimittelwirkstoffen aus
Drittlandern, wenn nicht nachgewiesen werden konnte, dass durch den
Rechtsrahmen in dem betreffenden Drittland bei den in die EU ausgefihrten
Produkten einen ausreichend hohen Schutz der menschlichen Gesundheit
sichergestellt wird Betriebspriifungen bei Wirkstoffherstellern;

e Strengere Vorschriften fur Inspektionen, einschlieRlich einer groBeren
Transparenz der Inspektionsergebnisse durch Veroffentlichung in der
EudraGMP-Datenbank, die von der EMEA verwaltet wird.

Nach Vorstellung der Kommission durch die Kommission im Janner erfolgte die erste
inhaltliche Diskussion auf Ratsebene Ende Janner 2009.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich begriiRt den Vorschlag der Kommission und hofft im Interesse der
Arzneimittelsicherheit auf einen raschen Abschluss des Rechtssetzungsverfahrens.
Die Bestrebungen zur Hintanhaltung von Arzneimittelfalschungen und
Arzneimittelkriminalitat sollten sich aber nicht nur auf den Bereich
Humanarzneimittel beschranken, sondern auch Veterindrarzneimittel und
Medizinprodukte umfassen. Es ware daher eine analoge Vorgangsweise fir die
Richtlinien betreffend diese Produkte einzuschlagen. Besonderes Augenmerk sollte
auch auf den Bereich pharmazeutische Rohstoffe gelegt werden, zumal ca. 80% aller
in Arzneimitteln zum Einsatz kommender Wirk- und Hilfsstoffe in Drittlandern
produziert werden. Der Markt flr diese Chemikalien sollte einer strengeren Regelung
als bisher unterzogen werden und es sollten innerhalb der Mitgliedstaaten der EU
abgestimmte Kontrollen erfolgen.

Vorschlag fiir eine Richtlinie iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung

Der Europadische Gerichtshof (EuGH) hat in mehreren Urteilen seit 1998 klargestellt,
dass die Bestimmungen des Vertrags liber die Freizigigkeit auch fur die
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Gesundheitsdienstleistungen gelten, ungeachtet dessen, wie sie auf einzelstaatlicher
Ebene organisiert und finanziert werden.

Im Zuge der in der Folge gefiihrten Diskussionen zur , Patientenmobilitat” wurde
oftmals die Unklarheit was das Gemeinschaftsrecht allgemein fir die Gesundheits-
dienstleistungen bedeutet, bemangelt.

Der Anfang 2004 vorgelegte Vorschlag der Europadischen Kommission fiir eine
Richtlinie Gber Dienstleistungen im Binnenmarkt enthielt Vorschriften zur
Kodifizierung der Entscheidungen des EuGHs zur Anwendung der Grundsatze des
freien Verkehrs auf Gesundheitsdienstleistungen. Sowohl das Europadische Parlament
als auch die Mehrheit der Mitgliedstaaten erachteten diesen Ansatz jedoch als nicht
sinnvoll (Begriindung: fiir Dienstleistungen im Gesundheitsbereich gelten andere
Regeln/Kriterien) und forderten die Kommission auf, spezifische Vorschlage fur den
Bereich der Gesundheitsdienstleistungen zu erarbeiten.

Ausgehend von der Rechtsprechung soll mit dieser Initiative ein klarer und
transparenter Rahmen fir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung
innerhalb der Europaischen Union (EU) geschaffen werden, fiir alle die Falle namlich,
in denen die Behandlung, die ein Patient/innen benotigt, in einem anderen als
seinem eigenen Mitgliedstaat zur Verfligung steht. Dieser grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung sollten keine ungerechtfertigten Hindernisse
entgegenstehen. Die Versorgung sollte sicher und hochwertig sein. Die Verfahren fir
die Kostenerstattung sollten klar und transparent sein. Unter Wahrung der 2006
formulierten ,,Gemeinsamen Werte und Prinzipien® Universalitat, Zugang zu
hochwertiger Versorgung, Gleichbehandlung und Solidaritat soll der Rahmen daher
folgenden Zielen dienen:

— er soll ausreichende Klarheit (iber den Anspruch auf Kostenerstattung fir die in
einem anderen Mitgliedstaat erbrachte Gesundheitsversorgung bieten

—und gewahrleisten, dass die erforderlichen Voraussetzungen fiir eine hochwertige,
sichere und effiziente Gesundheitsversorgung auch bei grenziiberschreitenden
Gesundheitsdienstleistungen gegeben sind.

Der Richtlinienvorschlag findet auf die Bereitstellung von Gesundheitsdiensten
ungeachtet wie sie organisiert, bereitgestellt oder finanziert werden oder ob sie
offentlicher oder privater Natur sind, Anwendung.

Der potentielle Patient/innen wird in den Mittelpunkt gestellt, ihm/ihr sollen alle
Informationen an die Hand gegeben werden, um eine selbstbestimmte Entscheidung
treffen zu kénnen, wo er/sie sich behandeln lassen will.

In Kapitel | werden Ziel, Anwendungsbereich, das Verhaltnis zu anderen Bereichen
des Gemeinschaftsrechts und Begriffsbestimmungen festgelegt.

Kapitel Il bezieht sich auf die Verantwortlichkeiten der Behdrden des Mitgliedstaates,
in dem die Behandlung vorgenommen wird.

Kapitel 11l regelt die Inanspruchnahme von Gesundheitsdiensten in einem anderem
als dem Versicherungsstaat (Vorabgenehmigung, nationale Kontaktstellen,
Informationen an den Patienten, Schutzmechanismus).
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Kapitel IV befasst sich mit der Kooperation zwischen den Mitgliedstaaten
(Anerkennung von Verschreibungen, Europaische Referenznetzwerke, E-Health,
Gesundheitstelematik, Datensammlung und Uberwachung).

Kapitel V enthalt Bestimmungen zur Implementierung (Ausschussverfahren,
Berichtspflichten, Umsetzung und In-Kraft-Treten).

Die Richtlinie ldsst die Verordnung des Rates zur Anwendung (VO (EWG) Nr. 1408/71)
sowie die VO des Europaischen Parlaments und des Rates zur Koordinierung der
Systeme der sozialen Sicherheit unberthrt. Das heiRt, dass die bisher geltenden
Regeln bei Akutbehandlungen von Biirger/innen in einem anderen EU Mitgliedstaat
u.a. auch im Falle des zeitweiligen Aufenthaltes (etwa Urlaub, Studium) weiterhin
Anwendung finden. Die Patienten/innen erhalten die notwendige Behandlung. Als
Nachweis fiir die Anspruchsberechtigung gelten die Europaischen
Krankenversicherungskarte bzw. speziell vom heimischen Sozialversicherungstrager
ausgestellte Formulare (etwa E112). Die Kostenverrechnung erfolgt durch die Trager.
Demgegentber gilt der Richtlinienvorschlag fiir elektive Behandlungen in einem
anderen EU Mitgliedstaat, sei es ambulant oder stationar.

Der Richtlinienvorschlag wurde am 2. Juli 2008 von der Kommission vorgelegt. Im
Rahmen der informellen Tagung der Gesundheitsministerinnen und —minister am 8.
und 9. September 2008 in Angers wurde der Richtlinienvorschlag grundsatzlich als
wichtiger Schritt zu verstarkter Information der und Sicherheit fiir Patientinnen und
Patienten in Europa begriiSt, gleichzeitig wurde aber auch aufgezeigt, dass noch
rechtlicher Abklarungs- und Verbesserungsbedarf in mehreren Detailfragen besteht
(Abgrenzungsfragen zur VO 1408/71, Qualitatsaspekte, Kostentragung/-refundierung,
Abgrenzung Spitalsbehandlung — ambulante Behandlung).

Die Verhandlungen auf Ratsebene gestalten sich duRRerst schwierig. Noch eingehend
zu beratende sind folgende Fragen:

e Anwendungsbereich;

e Definitionen (insbesondere Gesundheitsversorgung, Gesundheitsberufe,
Versicherter, Versicherungsmitgliedstaat, Schaden);

e Regulierung/Beschriankung des Zustroms von Patienten und Patientinnen;

e Kontrolle/Regulierung des Abfluss von Patienten und Patientinnen;

e Kriterien die vom Versicherungsstaat herangezogen werden kénnen um einen
Unterschied zwischen im Behandlungsstaat ins nationale
Sozialversicherungssystem eingebundene und private DL-Erbringern machen
zu kdnnen.

e Anforderung an Dienstleister und Mitgliedstaaten den Patienten und
Patientinnen alle maRgeblichen Information zum Zwecke der
Inanspruchnahme von grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung zur
Verfligung zu stellen.

Das Europaische Parlament (Berichterstatter MEP John Bowis) zeigt sich
konsensorientiert und plant seine Stellungnahme in 1. Lesung fiir April 2009.

30



32von 4l

111-50 der Beilagen XXIV. GP - Bericht - Hauptdokument

- Osterreichische Haltung:

Grundsatzlich ist zu betonen, dass Gesundheitsdienstleistungen als fester Bestandteil
des Europdischen Gesellschafts- und Sozialmodell zu qualifizieren sind und ihnen
daher ein besonderer Stellenwert in der EU zukommt. Als Dienstleistungen von
allgemeinem und allgemeinem wirtschaftlichem Interesse — Leistungen der
Daseinsvorsorge — griinden Gesundheitsdienstleistungen mitunter auf dem
Solidaritatsprinzip, sind individuell auf den Einzelnen zugeschnitten, ermdglichen es
dem Unionsblirger, seine im EG-Vertrag und in der Charta der Grundrechte der
Europdischen Union garantierten Grundrechte wahrzunehmen und gleichzeitig in den
Genuss eines hohen Sozialschutzniveaus zu gelangen. Ferner verstarken
Gesundheitsdienstleistungen als Dienstleistungen von allgemeinem und allgemeinem
wirtschaftlichem Interesse den sozialen und territorialen Zusammenhalt in der EU.
Osterreich hat seit jeher — auch und insbesondere im Rahmen der
Regierungskonferenz zum Verfassungsvertrag — die Besonderheiten der Leistungen
der Daseinsvorsorge hervorgehoben und deren Bertlicksichtigung im Rahmen der
Gemeinschaftspolitiken gefordert. Neben der Herstellung von Klarheit und Sicherheit
in der Anwendung des Gemeinschaftsrechts auf Gesundheitsdienste und
Gesundheitsversorgung missen gleichrangig und gleichwertig die besonderen
Charakteristika der Daseinsvorsorge sichergestellt werden, die darauf abzielen, ein
ausreichendes, ausgewogenes und standiges Angebot einer qualitativ hochwertigen
Gesundheitsversorgung zu gewahrleisten und das finanzielle Gleichgewicht der
Systeme der sozialen Sicherheit zu garantieren.

Im Richtlinienvorschlag wie er vorliegt werden jedoch fiir das Gesundheitssystem
insgesamt wesentliche Fragen und Problemstellungen tiberhaupt nicht behandelt -
dies wurde im Vorfeld der Ausarbeitung des Richtlinienvorschlages durch die
Kommission bei allen sich bietenden Gelegenheiten immer wieder angesprochen.
Zu begriRen sind die aus der Diskussion im Vergleich zum Kommissionsvorschlag
resultierende Anderung im Hinblick auf Art. 8, sprich die Méglichkeit der
Mitgliedstaaten ein System der Vorabgenehmigung fiir stationare und spezialisierte
Versorgung vorzusehen und jeweils national zu bestimmen, welche Behandlungen
unter den Begriff stationar/spezialisiert fallen.

Der iiberwiegende Teil der von Osterreich angesprochenen Schliisselprobleme bzw.
Forderungen ist weiterhin ungel6st. Es handelt sich insbesondere um

e den Themenkreis Kosten: Transparenz- Verrechnungsregeln —In-Rechnung-
Stellen von der tatsachlichen Leistung entsprechenden Kosten;

e Klarstellung im verfliigenden Teil und nicht nur in den Erwagungsgriinden der
Richtlinie, dass keine Verpflichtung der Mitgliedstaaten - und nicht nur der
Dienstleister — besteht, Patientinnen und Patienten aus einem anderen
Mitgliedstaaten fir elektive Behandlungen aufnehmen zu miissen, wenn sich
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dadurch Nachteile flir Patientinnen und Patienten im eigenen Mitgliedsstaat
ergeben

e Definition Versicherter: Definition umfasst nicht mitversicherte
Familienangehorige, was inakzeptabel ist;

e Definition Versicherungsmitgliedstaat sollte koharent mit der Systematik der
VO 883/2004 sein;

e Umfasster Personenkreis: nur EU-Blrger oder auch Drittstaatsangehorige,
sofern sie in der Gemeinschaft anspruchberechtigt sind;

e Definition Schaden: Abstellen auf rechtswidrig und schuldhaft verursachte
Folge oder keinerlei Definition in der Richtlinie, aber Verweis auf die
nationalen Rechtsordnungen.

Die von mehreren Mitgliedstaaten monierten und auch von Osterreich mit Skepsis
betrachteten grundlegenden Fragen der Wahl der Rechtsgrundlage und der
ausreichenden Wahrung der Grundsatze Subsidiaritat und VerhaltnismaRigkeit durch
den Richtlinienvorschlag wurden bisher nicht angemessen beleuchtet. Der derzeitige
Vorsitz hat die Einwande zur Kenntnis genommen und nur eine eigene RAG zu diesem
Themenkomplex in Aussicht gestellt.

Verordnung iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten

Nach dem Wegfall der gentechnisch veranderten Lebensmittel aus ihrem
Anwendungsbereich muss die Verordnung neu gefasst werden.

Die Voraussetzungen fiir Innovationen im Lebensmittelbereich werden vereinfacht,
Binnen- und AulBenhandel erleichtert.

e Straffung und Blindelung des Genehmigungsverfahrens fiir neuartige
Lebensmittel, das dadurch fur die Antragsteller berechenbarer wird;

e Abstimmung der Sicherheitsiberprifung auf die verschiedenen
Lebensmittelsorten, durch die Lebensmittel, die sich auBerhalb der EU beim
Verzehr als sicher erwiesen haben, leichter auf den EU-Markt gelangen
kénnen;

e Berlicksichtigung neuer Technologien mit Auswirkungen auf Lebensmittel (z.B.
Nanotechnologie, Klonen von Tieren).

Der Vorschlag wurde Anfang 2008 vorgelegt und in zahlreichen Ratsarbeitsgruppen
unter slowenischer und franzésischer Prasidentschaft bearbeitet. Die tschechische
Prasidentschaft plant nun den Abschluss des Dossiers.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich begriiRt grundsatzlich das Vorhaben der Kommission. Die Vereinfachung
und Neuregelung auf diesem Gebiet schafft Rechtssicherheit fiir innovative heimische
Betriebe. Gleichzeitig wird ein hohes MaR an Schutz fiir die Konsumentlnnen
gewadhrleistet. Neuartige Lebensmittel kdnnen so auch zu einer bewussten Erndahrung
beitragen.
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Osterreich setzt sich fiir eine Prazisierung der derzeit unklaren Definitionen, eine
Optimierung des Zulassungsverfahrens (zentralisiertes Verfahren, Revision des
Konzepts der wesentlichen Gleichwertigkeit) und die Nutzung von Synergien mit
anderen verwandten Bereichen im europdischen Lebensmittelrecht ein.

Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates liber kosmetische Mittel
(Neufassung)

Der Vorschlag zielt auf die Neufassung der RL des Rates 76/768/EWG beziglich der
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Gber kosmetische Mittel ab.
Gleichzeitig wird die RL in eine VO umgewandelt.

Durch die Vermeidung von nationalen Umsetzungen sollen Kosten reduziert werden.
Der Binnenmarkt soll harmonisiert, Innovationen am Kosmetiksektor geférdert
werden.

Der VO-Vorschlag wurde am 05. Februar 2008 von der EK vorgelegt und in
zahlreichen Ratsarbeitsgruppen ,technische Harmonisierung (Kosmetika)“ unter
SLO/F Pras behandelt.

Die CZ Prasidentschaft plant den Abschluss des Dossiers.

- Osterreichische Haltung:

Generell wird die Initiative der Kommission begrii3t, nicht zuletzt, weil sie
Gelegenheit bietet, andere gesundheitlich relevante Aspekte einzubringen.
Osterreich setzt sich fiir eine Prazisierung der Begriffsbestimmungen und einer
Klarstellung der ,verantwortlichen Person” ein. Eine Anlehnung an das
Lebensmittelrecht hinsichtlich der Begriffsbestimmungen wird angestrebt.

Verordnung des EP und des Rates betreffend die Information der Verbraucher iiber
Lebensmittel

Ziel ist die Uberarbeitung der Vorschriften iiber eine allgemeine Lebensmittel- und
Nahrwertkennzeichnung unter Berlicksichtigung der bei der Anwendung der
Richtlinien 2000/13/EG und 1990/496/EG gesammelten Erfahrungen. Es muss
gewadhrleistet werden, dass die Vorschriften die Beduirfnisse der Verbraucher
erfillen, die Wirtschaft nicht iber Gebihr belasten und anpassungsfahig an sich
verandernde Marktbedingungen sind. Daher ist eine neue Balance zwischen
Flexibilitdat und Regulierung und zwischen nationaler und EU-Ebene notwendig. Mit
der vorgeschlagenen Verordnung werden die beiden oben genannten Richtlinien
aufgehoben und die Bestimmungen Uber die Lebensmittel- und
Nahrwertkennzeichnung verdeutlicht und vereinfacht.

- Osterreichische Haltung:
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Die Vereinfachung und EU-weite Vereinheitlichung der Gesetzgebung hinsichtlich
Lebensmittelkennzeichnung wird von Osterreich unterstiitzt.

Bestehende horizontalen Regelungen sollten so weit als moglich in einer Verordnung
vereinheitlicht werden, sektorspezifische Regelungen in den bestehenden
Gemeinsamen Marktorganisationen sollten beibehalten werden.

Ein besonderes Interesse der Konsumentinnen und Konsumenten sowie einiger
Wirtschaftskreise ist die spezifische Kennzeichnung der nationalen Herkunft von
Lebensmitteln. Bestehende Kennzeichnungsanforderungen wie ,deutlich lesbar”
sollten konkretisiert werden. Im Sinne eines nachhaltigen Verbraucherschutzes tritt
Osterreich fiir die verpflichtende Nadhrwertkennzeichnung ein.

Griinbuch zur Qualitdt von landwirtschaftlichen Erzeugnissen:
Vermarktungsnormen, Erzeugungsbedingungen und Qualitdtssysteme

Mit dem Griinbuch soll eine Debatte dariiber er6ffnet werden, wie die europaischen
Landwirte aus der Qualitat der von ihnen erzeugten Lebensmittel und Getranke
optimalen Nutzen ziehen kdnnen. Angesichts der fortschreitenden Globalisierung,
des zunehmenden Drucks durch kostengiinstige Erzeugnisse aus Ubersee und der sich
verandernden Wiinsche der Verbraucher ist Qualitat die machtigste Waffe Europas.
Das Griinbuch untersucht die verschiedenen in der EU derzeit angewendeten
Normen, Qualitats- und Zertifizierungsprogramme und Etikettierungsregelungen

(u. a. geografische Angaben, 6kologischer Landbau/biologische Landwirtschaft,
private und regionale Zertifizierungsregelungen fiir Lebensmittelqualitat) und geht
der Frage nach, wie die Starken der EU-Landwirtschaft besser genutzt und die
Verbraucher liber die angebotenen Erzeugnisse besser informiert werden kénnen.

Schon unter franzosischer Prasidentschaft legte die EK das Grinbuch vor. Die
tschechische Prasidentschaft hat Lebensmittelqualitat als eines ihrer wichtigsten

Themen formuliert. Im Marz 09 findet dazu auch eine Ministerkonferenz statt.

- Osterreichische Haltung:

Das Griinbuch wird begriiRt, um zu einheitlichen, flir Erzeuger und Verbraucher
transparenten Regeln fir Qualitatsangaben in Zukunft zu kommen.

Auch in Osterreich wird bereits ein ldnger andauernder Nachdenkprozess iiber
Qualitatsangaben im Bereich B2C (business to consumer) bei Lebensmitteln, deren
Vermittlung auf dem Markt und deren Kontrolle gefiihrt. Fragen und Probleme, die
im Griinbuch aufgeworfen werden, sind auch Teil dieser Diskussion in Osterreich.
Diese Diskussion ist auch vor dem Hintergrund des auf europaischer Ebene laufenden
Prozesses liber eine Neufassung der Verbraucherinformationsverordnung zu sehen.
Osterreich setzt sich generell fiir eine klarere und transparentere Auslobung von
Qualitatsmerkmalen ein. Statt ein weiteres EU Logo fur die Qualitat von
Lebensmitteln zu erarbeiten, zieht Osterreich die Herkunftskennzeichnung fiir Fleisch
vor. Weiters sollen die Vermarktungsnormen beibehalten und vereinfacht werden.
Selbstregulierung sollte aber ausgeschlossen sein.
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Weiters hat Osterreich einige Anderungsvorschlige in Bezug auf die VO (EG)

Nr. 510/2006 zum Schutz von geografischen Angaben und Ursprungsbezeichnungen
fir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel. Die Unterschiede zwischen geschiitzten
Ursprungsbezeichnungen und geografische Angaben sowie des Systems der
garantiert traditionelle Spezialitaten sollten besser verdeutlicht und kommuniziert
werden. AuRerdem tritt Osterreich fiir die Erstellung von Leitlinien durch die EK fir
die Zertifizierungsregelungen und fir ein Tierschutzkennzeichnungssystem ein.

Verordnung des Rates liber den Schutz von Tieren zum Zeitpunkt der Totung

Ziel des EK Vorschlags ist es die RL Gber den Schutz der Nutztiere zum Zeitpunkt der
Totung den neuen Erkenntnissen anzupassen und in Form einer VO neu zu
veroffentlichen. Erfasst wird die Totung bei der Schlachtung, bei der
Tierseuchenbekampfung und Toétung aus Tierschutzgrinden.

Der Vorschlag wurde im September 2008 vorgelegt. Unter der franzdsischen
Prasidentschaft wurde bereits in mehreren Ratsarbeitsgruppen tiber den Vorschlag
beraten. Die intensiven Bemihungen um einen Abschluss des Dossiers werden unter
tschechischer Prasidentschaft fortgeflihrt. Ein Abschluss des Dossiers ist unter der
schwedischen Prasidentschaft geplant.

- Osterreichische Haltung:

O sterreich strebt eine Vereinfachung der VO an. So sollten die bereits ausreichenden
nationalen Regelungen beziglich der Hausschlachtung fiir den eigenen Verbrauch aus
dem Geltungsbereich der VO gestrichen werden. Uberdies spricht sich Osterreich fiir
klarere Bestimmungen fiir kleine Betriebe im Bereich Betriebsausstattung,
Arbeitsanweisungen, Eigenkontrollen, Ausbildung und Tierschutzbeauftragte aus.

Auf Grund der kleinstrukturierten heimischen Betriebe ist es fiir Osterreich von
besonderer Bedeutung, dass Losungen gesucht werden, die dem Tierschutz Rechnung
tragen, nicht jedoch zu unzumutbaren organisatorischen, personellen oder
finanziellen Belastungen fir die Schlachtbetriebe fiihren.

Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates liber den Handel mit
Robbenerzeugnissen

Ziel des EK Vorschlags ist es harmonisierte Regelungen beziglich das
Inverkehrbringen und den Import, sowie die Durchfuhr oder den Export von
Robbenprodukten aus der Europaischen Union zu erlassen. MaRnahmen, welche in
bestimmten MS (B, NL, D) geplant oder bereits gesetzt wurden, zu ersetzen und so
harmonisierte Bedingungen innerhalb der Gemeinschaft zu gewahrleisten.

Handel mit Robbenprodukte wiirde nur dann erlaubt sein, wenn garantiert wird, dass
die Jagdtechnik den hohen Tierschutzstandards entspricht und das Tier nicht unnétig
leidet.

Der EK Vorschlag wurde am 3.09.08 vorgelegt. Das EP wird am 1.4.09 tber den
Vorschlag beraten. Aufgrund der noch zu klarenden Kompatibilitat mit WTO Recht
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und einiger wichtiger Detailfragen ist ein Abschluss erst unter schwedischer
Prasidentschaft zu erwarten.

- Osterreichische Haltung:

Aufgrund des einstimmig vom NR angenommenen Entschliefungsantrags vom
24.4.07 sowie des EntschlieBungsantrags vom 3.12.08 spricht sich Osterreich gegen
den Import, die Be- und Verarbeitung und das Inverkehrbringen von
Robbenprodukten aus.

Daher tritt Osterreich fiir eine Streichung der Art. 4 bis 8 und des verbliebenen
Anhangs ein (vorbehaltlich der WTO-Kompatibilitat).

Die Verordnung soll - so wie im Kommissionsvorschlag vorgesehen— nicht fiir
Erzeugnisse aus der traditionellen Robbenjagd von Inuit-Gemeinschaften gelten.

VO des EP und des Rates zur Anderung der VO (EG) Nr. 1774/2002 mit
Hygienevorschriften fiir nicht fiir den menschlichen Verzehr bestimmte tierische
Nebenprodukte

Die Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 mit Hygienevorschriften fir tierische
Nebenprodukte, die nicht fliir den menschlichen Verzehr bestimmt sind, ist seit Mai
2003 in den MS direkt anzuwenden.

Die groRen Lebensmittelkrisen in den 90er Jahren haben deutlich gemacht, welche
Rolle nicht fur den menschlichen Verzehr bestimmte tierische Nebenprodukte bei der
Verbreitung einiger Ubertragbarer Krankheiten spielen. Die Verordnung enthalt
Hygienevorschriften fir den Umgang mit ihnen und gewahrleistet so ein hohes
Gesundheitsschutzniveau.

Nach dem diese Verordnung schon einige Jahre besteht ist nun eine
Weiterentwicklung notwendig, wobei auch die Erfahrungen bei der Implementierung
der bestehenden Vorschriften (im Sinne von Klarheit, Effizienz) einfliesen sollen.
Ferner gilt es unproportionale Bestimmungen sowie eventuell bestehende
Doppelgleisigkeiten im Hinblick auf VerwaltungsmaBnahmen der nationalen
Behorden zu beseitigen.

Der diesbezigliche Vorschlag wurde von der EK im Juni 2008 vorgelegt. Nach
intensiver Diskussion auf Ratsebene unter franzésischem Vorsitz wird dem Dossier
auch unter tschechischem Vorsitz hohe Prioritat eingerdaumt. Der geplante Abschluss
im ersten Halbjahr 2009 unter tschechischem Vorsitz (Einigung mit dem EP in erster
Lesung) ist daher sehr wahrscheinlich.

- Osterreichische Haltung:

Osterreich misst der Uberarbeitung der Verordnung und der Klarung der Fragen, die
den Geltungsbereich der VO betreffen, groRe Bedeutung bei, da entsprechende
Detailregelungen erst danach praxisgerecht und zielorientiert gelost werden kénnen.
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Angesichts des grundlegenden Charakters dieser notwendigen Anpassungen sollten
diese mit einer moglichst breiten Unterstiitzung aller EU-Institutionen im Rahmen des
Mitentscheidungsverfahrens geldst werden.

C) OPERATIVES PROGRAMM DES RATES

GemalR der geanderten Geschaftsordnung des Rates von Dezember 2006 ist das
vorliegende durch Frankreich, die Tschechische Republik und Schweden gemeinsam
erstellte Achtmonateprogramm des Rates das dritte seiner Art.
Das Programm umfasst den Zeitraum Juli 2008 bis Dezember 2009 und gliedert sich in
zwei Teile
e den strategischen Rahmen, der das Programm in einen Gber 18 Monate
hinausgehenden die langerfristigen Zielen bericksichtigenden Rahmen stellt
und
e das operationelle Programm mit den Themen, die wahrend des
Achtzehnmonatezeitraums anstehen

Gesundheit

Die Vorsitze unterstreichen einleitend die Wichtigkeit des Bereichs Gesundheit und
bekunden ihre Entschlossenheit die diesbezliglichen Arbeiten aktiv zu fordern.

Die Prasidentschaften werden ihr Hauptaugenmerk auf folgende, von der
Kommission vorgelegte Vorschlage legen (inhaltlich vgl. die Ausfliihrungen zu den
einzelnen Dossiers unter Punkt B):

e Vorschlag fur eine Richtlinie Gber die Auslibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung;

e Mitteilung der Kommission Aktionsplan im Bereich Organspende und —
transplantation (2009-2015): Verstarkte Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten und Vorschlag fir eine Richtlinie Gber Qualitats- und
Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe;

e Mitteilung der Kommission liber seltene Krankheiten — eine Herausforderung
flir Europa und Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates fiir eine europaische
Malinahme im Bereich seltener Krankheiten

e Malnahmenpaket Arzneimittel;

e Mitteilung der Kommission und Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates zur
Sicherheit der Patienten unter Einschluss der Pravention und Einddammung von
therapieassoziierten Infektionen.

Dariber hinaus sollen im Bereich eHealth weitere Anst6Re gegeben und die
Beratungen fortgesetzt werden. Der tschechische Vorsitz tragt diesem Bestreben
durch die Organisation einer Ministerkonferenz im Februar 2009 in Prag und durch
die Auseinandersetzung mit dem Thema Telemedizin, voraussichtlich auf Basis der
entsprechenden Mitteilung der Kommission ,Nutzen der Telemedizin fiir Patienten,
Gesundheitssysteme und die Gesellschaft”, Rechnung. Die Konferenz stiitzt sich auf

37



111-50 der Beilagen XXIV. GP - Bericht - Hauptdokument 39von4l

die Vorlauferkonferenzen im Malaga (2006), Berlin (2007) und Portoroz (2008) und
steht unter dem Motto , Securing Europe’s Healthcare Future.

Der demografische Wandel, der medizinische Fortschritt und die wachsenden
Erwartungen der Patientinnen und Patienten an die Gesundheitssysteme auf der
einen Seite und das Bestreben die Finanzierbarkeit der Systeme zu gewahrleisten auf
der anderen Seite — eine Herausforderung der sich alle Mitgliedstaaten
gegenlibersehen — haben den tschechischen Vorsitz bewogen, das Thema
yfinanzielle Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme” auf die Tagesordnungen des
Rates zu setzten. Der Vorsitz strebt, basierend auf den Erkenntnissen aus einer
diesbezliglichen hochrangigen Konferenz im Mai 2009 in Prag, die Verabschiedung
von Schlussfolgerungen des Rates an.

Schweden wird sich, wie auch schon in seiner letzten Prasidentschaft, im
,Kirbereich” vor allem auf den Alkoholkonsum und das Rauchen, insbesondere bei
Kindern, konzentrieren.

Veterindarwesen

Auch 2009 stellt der Tierschutz einen Schwerpunkt in den Vorhaben der Vorsitze dar.
Besonderes Augenmerk gilt einem hohen Niveau der Tiergesundheit und des
Tierschutzes in der gesamten Gemeinschaft, weshalb die Arbeiten an der
Tiergesundheitsstrategie zligig vorangetrieben werden sollen. In diesem
Zusammenhang wird daher der Vorschlag fiir die Uberarbeitung der
Rechtsvorschriften tiber den Schutz von Tieren zum Zeitpunkt der Schlachtung oder
Totung und Transport prioritdr behandelt.

Der mit September 2008 dem Rat vorgelegten Vorschlag fir eine VO des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber den Handel mit Robbenerzeugnissen,
mit dem harmonisierte Regelungen beziglich das Inverkehrbringen und den Import,
sowie die Durchfuhr oder den Export von Robbenprodukten aus der Europdischen
Union erlassen werden sollen, steht in kontinuierlicher Verhandlung.

Einer Uberpriifung wird auch das Hygienepaket unterzogen — die Modernisierung der
amtlichen Fleischkontrollen wird fiir CZ und S ein zentrales Anliegen darstellen. Ein
weiteres das BMG betreffendes Dossier stellt der Vorschlag zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 mit Hygienevorschriften fir nicht fir den
menschlichen Verzehr bestimmte tierische Nebenprodukte dar — auch in diesem
Bereich wird zligig verhandelt werden.

Zu den inhaltlichen Ausfihrungen siehe unter B).

Lebensmittel und Lebensmittelsicherheit

Im Hinblick auf eine Vereinfachung der geltenden Rechtsvorschriften und den Erhalt
eines hohen Grades an Schutz der menschlichen Gesundheit und der
Verbraucherinteressen werden die Vorsitze sich bemiihen, die Beratungen lber die
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Uberarbeitung der geltenden Rechtsvorschriften iiber Lebensmittel und die
Nahrwertkennzeichnung auf der Grundlage der im Janner bzw. Februar 2008
vorgelegten Kommissionsvorschlage zum Abschluss zu bringen.

Die Vorsitze sind davon Uiberzeugt, dass ein hohes Verbraucherschutzniveau zum
Kern eines gut funktionierenden Binnenmarktes gehort. In diesem Sinne wird auch
die RL des Rates 76/768/EWG bezuglich der Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften liber kosmetische Mittel neugefasst und vereinfacht. Um
die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft auch angemessen dem technischen
Fortschritt anzupassen und aber dem Verbraucherschutz zu gentigen, erachten die
Vorsitze iberdies eine Uberarbeitung der Verordnung liber neuartige Lebensmittel
und Lebensmittelzutaten fiir notwendig.

Gentechnik

Hiezu findet sich im Arbeitsprogramm der Vorsitze bis 2009 lediglich der Hinweis,
dass das Interesse an GVO-Fragestellungen betont und die Absicht erklart werde,
einige Themen in Zusammenhang mit GVO zur Sprache zu bringen.

Im Sinne der Aufrechterhaltung der bisher bewdhrten Bewirtschaftungsformen sowie
der Férderung der heimischen biologischen und gentechnikfreien Landwirtschaft wird
Osterreich neuen Zulassungen von fiir den Anbau bestimmten gentechnisch
veranderten Pflanzen wie bereits in der Vergangenheit nicht zustimmen und - im
Sinne des Vorsorgeprinzips - auch weiterhin auf erkennbare Mangel in der
Sicherheitsbewertung neuer GVO gemal’ den gegebenen Moglichkeiten hinweisen.

D) Termine der relevanten Tagungen des Rates:

Tagungen des Rates (Beschaftigung, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz)
e 29. Marz 2009, Brissel
e 8./9.Juni 2009, Luxemburg
e 1. Oktober 2009, Luxemburg (eventuell)
e 30. November/1. Dezember 2009, Brissel

Tagungen des Rates (Landwirtschaft und Fischerei)
e 19.Janner 2009, Brissel
e 23./24. Februar 2009, Brussel
e 23./24. Méarz 2009, Brissel
e 23./24. April 2009, Luxemburg
e 25./26. Mai 2009, Brissel
e 22./23.Juni 2009, Luxemburg
e 13./14.Juli 2009, Brussel
e 28./29. September 2009, Briissel (eventuell)
e 19./20. Oktober 2009, Luxemburg
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19./20. November 2009, Brussel
14./15. Dezember 2009, Brussel

Tagungen des Rates (Umwelt)

2. Marz 2009, Briissel

25. Juni 2009, Luxemburg

23. Oktober 2009, Luxemburg
21. Dezember 2009, Briissel

Informelles Treffen (Gesundheit)

Im 1. Halbjahr ist keine Treffen geplant. Was das 2. Halbjahr unter schwedischen
Vorsitz betrifft so liegen derzeit noch keine diesbezliglichen Informationen vor.

Informelles Treffen (Landwirtschaft)
31. Mai bis 2. Juni 2009; Briinn

Informelles Treffen (Umwelt)
12. bis 14. Juni 2009; Prag
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