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BEGRUNDETE STELLUNGNAHME

des Standigen Unterausschusses in Angelegenheiten der Europaischen Union
des Hauptausschusses des Nationalrates
vom 17. April 2012

gemal Art. 23g Abs. 1 B-VG in Verbindung mit Art. 6 des Protokolls Nr. 2 tGiber die

Anwendung der Grundséatze der Subsidiaritat und der Verhaltnismafigkeit

COM(2012) 84 final
Vorschlag flr eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates betreffend die

Transparenz von MalRnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Humanarzneimitteln

und ihrer Aufnahme in die staatlichen Krankenversicherungssysteme

A. Stellungnahme

Der gegenstandliche Entwurf ist mit dem Subsidiaritatsprinzip nicht vereinbar.

B. Begrindung
Die Européische Kommission hat ihren Vorschlag, mit dem die Regeln fir die Aufnahme von
Arzneimitteln in den Erstattungskodex der Krankenversicherungen der Mitgliedstaaten
geéandert werden, am 1.3.2012 vorgelegt. Der Vorschlag zielt laut Angaben der Kommission
darauf ab, das Funktionieren des Binnenmarkts fir Arzneimittel zu erleichtern, in dem die
geltenden Bestimmungen der Richtlinie 89/105/EWG modernisiert, Fristen verkirzt und

Sanktionen sowie ein Notifikationsverfahren neu eingefuhrt werden.

www.parlament.gv.at



2von4

2/SBEU XXIV. GP - Preisfestsetzung bei Humanarzneimitteln

Organisation und Finanzierung des Gesundheitswesens ist Aufgabe der Mitgliedstaaten. Dies
wird durch Artikel 168 Abs. 7 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union
(AEUV) Klargestellt. In diesem Sinne hat auch der Gerichtshof der Européaischen Union in
seiner Rechtsprechung darauf hingewiesen, dass die Erhaltung des finanziellen
Gleichgewichts der Krankenversicherungssysteme sowie eines hohen Niveaus des
offentlichen Gesundheitssystems rechtméafige Grinde darstellen, um in diesen Bereichen
besonders strenge Kontrollen und Mafistabe anzuwenden. Auferdem hat der Gerichtshof
betont, dass auf die Organisation der Krankenversicherungen seitens der Europaischen
Union nur minimal eingewirkt werden darf. Mit dem vorliegenden Vorschlag wirde die
Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fur ihre Gesundheitssysteme jedoch unterlaufen. Dies ist

nicht akzeptabel.

Der Vorschlag sieht zwar keine Harmonisierung von Vorschriften im Bereich der
Preisfestsetzung und Kostenerstattung vor, enthalt jedoch weitreichende und grofteils
Uberschie3ende Bestimmungen zum anzuwendenden Verfahren, die schlussendlich auch
deutliche Auswirkungen auf die Gestaltungsfahigkeiten der nationalen Gesundheitspolitik
haben. Berechnungen des Osterreichischen Hauptverbands der Sozialversicherungstrager
kommen zu dem Ergebnis, dass durch verkirzte Fristen und somit geringere Zeitraume zur
Aushandlung angemessener Preise den 6ffentlichen Gesundheitssystemen ein Schaden von
bis zu 3,2 Mio. Euro pro Jahr und Verfahren drohen kénnte. Uberdies sind die im Vorschlag
vorgesehenen Sanktionen (Zwangsgeld, Schadenersatz) dazu geeignet, die Ausgangslage in
Preisverhandlungen einseitig zu Gunsten der Pharmaindustrie zu verschieben, wodurch

weitere Nachteile fur die Krankenversicherung drohen.

Verzégerungen in der Aufnahme von Arzneimitteln sind aulerdem in vielen Fallen auf
unvollstandige Angaben der Antragsteller zurtickzufiihren. Uberdies sollte ausreichend Zeit
fur die pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsbkonomische
Bewertung zur Verfiigung stehen, um das hohe Niveau des Gesundheitssystems garantieren
zu konnen. Die Verkirzung der Fristen im Vorschlag ist daher genauso abzulehnen wie die
Einfihrung von Sanktionen, da sie keinen europaischen Mehrwert bieten.

Die von der Kommission gewéhlte Rechtsgrundlage referenziert ausschlie3lich auf Art. 114

AEUV betreffend den Binnenmarkt. Insbesondere die Art. 7 ff des Vorschlags greifen dem
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gegenuber aber klar und deutlich in das Leistungs- und Organisationsrecht der Systeme der
gesetzlichen Krankenversicherung der Mitgliedstaaten im Sinne des Art. 168 Abs. 7 AEUV
und anderer Artikel ein. Die von der Kommission gewahlte Rechtsgrundlage ist daher
unzureichend. Wenn aber die gewahlte Rechtsgrundlage unzureichend ist, stellt das per se
eine Uberschreitung der der Union in dieser Rechtsgrundlage ibertragenen, begrenzten
Einzelermachtigung dar. Wenn die Union die ihr Ubertragene Kompetenz Uberschreitet, wird
dadurch die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten unzulassig eingeschrénkt und gleichzeitig

unvermeidlich das Subsidiaritatsprinzip verletzt.

Die Bestimmungen der vorgeschlagenen Artikel 11, 13, 15 und 16 sind auRerdem als
unzulassiger Eingriff in die verfassungsrechtliche Autonomie der Mitgliedstaaten zu werten,
ihre Normsetzungsverfahren selbstandig auszugestalten. Sie sind tberdies zur Erreichung
des Ziels der Richtlinie Uberflissig. Insbesondere das in Artikel 16 neu vorgesehene
Notifikationsverfahren engt den Spielraum des nationalen Gesetzgebers in einem Mal3e ein,
das unter keinen Umsténden mit den Vorgaben des Artikels 168 Abs. 7 AEUV und jenen des
Gerichtshofs vereinbar ist.

In Art. 14 betreffend die Irrelevanz der Rechte des geistigen Eigentums bestimmt der RL-
Vorschlag, dass kein gerichtliches sondern ein Verwaltungsverfahren durchzufiihren ist und
dass die Rechte des geistigen Eigentums aul3er Acht zu lassen sind. Diese Bestimmung steht
in unitberwindlichem Widerspruch zu Art. 6 EMRK betreffend das Recht auf ein faires
gerichtliches Verfahren in Angelegenheiten der civil rights sowie zu Art. 1 EMRK 2.ZP und zu
Art. 17 EU-Grundrechtecharta betreffend den Schutz des Eigentums. Die Vertrdge haben der
Union aber keine Zustandigkeit Ubertragen, die in der EMRK oder in der EU-
Grundrechtecharta gewahrleisteten Rechte einzuschranken. Art. 14 verletzt daher die zitierten
Rechte.

AbschlieRend wird darauf hingewiesen, dass der blo3e Verweis auf die Folgenabschatzung in
Hinblick auf Ausfiihrungen zur Vereinbarkeit mit dem Subsidiaritatsprinzip gegen Artikel 5 des
Protokolls tber die Anwendung der Grundsatze der Subsidiaritdt und der Verhaltnismafigkeit
versto3t. Eine detaillierte Begriindung zur Einhaltung des Subsidiaritéatsprinzips ist in den
Entwurf selbst aufzunehmen. Im vorliegenden Vorschlag sind selbst die Ausfiihrungen in der

Folgenabschéatzung unzureichend. Die blof3e Berufung auf den Binnenmarkt vermag die
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Ubereinstimmung mit dem Subsidiaritatsprinzip nicht zu begrinden. Wenn aber einem
Vorschlag fur eine Rechtsvorschrift der Union entgegen den Bestimmungen der Vertrage eine
Uber Leerformeln hinausgehende, sohin eine ausreichende Begrindung fiur die
Ubereinstimmung mit dem Subsidiaritatsprinzip fehlt, kann das fir die Priifung durch die
nationalen Parlamente vorgesehene Verfahren nicht auf einer vertragskonformen
tatsachlichen  Grundlage erfolgen. Dadurch  werden die verfahrensrechtlichen
Teilbestimmungen des Subsidiaritatsprinzips verletzt und der vorgeschlagene Rechtsakt in

der Wurzel und unsanierbar mit Nichtigkeit bedroht.
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