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Betr.: Verstarkung der Ausgewogenheit der Arzneimittelsysteme in der EU und

ihren Mitgliedstaaten
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Die Delegationen erhalten in der Anlage die Schlussfolgerungen des Rates zur Verstarkung der
Ausgewogenheit der Arzneimittelsysteme in der Européischen Union und ihren Mitgliedstaaten, die
der Rat auf seiner 3474. Tagung vom 16./17. Juni 2016 angenommen hat.
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ANLAGE

Schlussfolgerungen des Rates zur Verstarkung der Ausgewogenheit der Arzneimittelsysteme
in der Europdaischen Union und ihren Mitgliedstaaten

Der Rat der Europdischen Union

1.  WEIST DARAUF HIN, dass nach Artikel 168 des Vertrags tber die Arbeitsweise der
Européischen Union bei der Festlegung und Durchfiihrung aller Unionspolitiken
und -mafinahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt wird, die Téatigkeit der
Union die Politik der Mitgliedstaaten erganzt und auf die Verbesserung der Gesundheit der
Bevolkerung gerichtet ist, die Union ferner die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten
im Bereich des Gesundheitswesens fordert und erforderlichenfalls die Téatigkeit der
Mitgliedstaaten unterstiitzt, wobei sie die Verantwortung der Mitgliedstaaten fir die
Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische VVersorgung sowie die Zuweisung
der dazu bereitgestellten Mittel uneingeschrénkt wahrt;

2. WEIST DARAUF HIN, dass nach Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Européischen Union das Europaische Parlament und der Rat Malinahmen
zur Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards fur Arzneimittel und
Medizinprodukte beschlieRen kénnen, um den gemeinsamen Sicherheitsanliegen Rechnung
zu tragen;

3. WEIST DARAUF HIN, dass nach Artikel 4 Absatz 3 des Vertrags Uber die Européische
Union die Union und die Mitgliedstaaten sich nach dem Grundsatz der loyalen
Zusammenarbeit gegenseitig bei der Erftllung der Aufgaben, die sich aus den Vertragen
ergeben, unterstutzen;

4.  WEIST DARAUF HIN, dass nach Artikel 5 Absatz 2 des Vertrags uber die Européische
Union die Union nur innerhalb der Grenzen der Zustandigkeiten tatig wird, die die
Mitgliedstaaten ihr in den Vertragen zur Verwirklichung der darin niedergelegten Ziele
Ubertragen haben, und alle der Union nicht in den Vertragen bertragenen Zustéandigkeiten bei
den Mitgliedstaaten verbleiben;
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5. WEIST DARAUF HIN, dass nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe b des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Européischen Union die Union ausschlieBliche Zustéandigkeit in Bezug auf
die fur das Funktionieren des Binnenmarkts erforderlichen Wettbewerbsregeln fir

Arzneimittel hat;

6. BETONT, dass allein die Mitgliedstaaten daftr zustdndig und verantwortlich sind, zu
entscheiden, welche Arzneimittel bis zu welcher HOohe erstattet werden, und dass eine
freiwillige Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Preisbildung und Erstattung zwischen den

Mitgliedstaaten weiterhin von den Mitgliedstaaten ausgehen sollte;

7.  ERKENNT AN, dass ausgewogene, stabile, funktionierende und wirksame
Rahmenbedingungen im Bereich des geistigen Eigentums, die im Einklang mit den
internationalen Verpflichtungen der Européischen Union stehen, wichtig sind, wenn es darum
geht, den Zugang zu innovativen, unbedenklichen, wirksamen und hochwertigen

Arzneimitteln in der Européischen Union zu unterstiitzen und zu fordern;

8. STELLT FEST, dass der Arzneimittelsektor in der Europdischen Union das Potenzial hat,
durch die Entwicklung neuer Arzneimittel einen wichtigen Beitrag zur Innovation und zum

Bereich Gesundheit und Biowissenschaften zu leisten;

9.  ERKENNT AN, dass neue Arzneimittel allerdings auch neue Herausforderungen fir den
einzelnen Patienten und die 6ffentlichen Gesundheitssysteme mit sich bringen kénnen,
insbesondere was die Bewertung ihres Zusatznutzens, die Auswirkungen auf die Preisbildung
und Erstattung, die finanzielle Tragfahigkeit der Gesundheitssysteme, die Uberwachung
dieser Arzneimittel nach dem Inverkehrbringen sowie ihre Zugénglichkeit und

Erschwinglichkeit fir Patienten anbelangt;
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10.

11.

12.

13.

HEBT HERVOR, dass die Technologiefolgenabschatzung im Gesundheitswesen ein
wichtiges Instrument ist, wenn es darum geht, zu tragféhigen Gesundheitssystemen zu
gelangen und Innovationen zu foérdern, mit denen bessere Ergebnisse fiir die Patienten und die
Gesellschaft insgesamt erzielt werden, und WEIST DARAUF HIN, dass eine
Zusammenarbeit der EU, die im Einklang mit der Strategie flr die EU-Zusammenarbeit bei
der Technikfolgenabschétzung im Gesundheitswesen und dem angenommenen
Arbeitsprogramm des Européischen Netzes fir Technologiefolgenabschétzung im
Gesundheitswesen (EUnetHTA) steht, die Entscheidungsfindung der Mitgliedstaaten
unterstiitzen kann, wobei der potenzielle Zusatznutzen von Technologiefolgenabschatzungen

im Gesundheitswesen im Rahmen der nationalen Gesundheitssysteme anzuerkennen ist;

STELLT FEST, dass das EU-Arzneimittelrecht einheitliche Regulierungsstandards fir die
Zulassung und Uberwachung von Humanarzneimitteln vorsieht und bestimmte Regelungen
fiir die frihzeitige Zulassung von Arzneimitteln mit weniger umfangreichen Daten, wie

beispielsweise die bedingte Zulassung oder die Zulassung "in Ausnahmefallen™, enthalt;

ERKENNT AN, dass die genauen Bedingungen fur die Aufnahme von innovativen
Arzneimitteln und Spezialarzneimitteln in die bestehenden Regelungen fir die friihzeitige
Zulassung weiter prazisiert werden konnten, um die Transparenz zu erhéhen, eine anhaltend
positive Nutzen-Risiko-Bilanz der Arzneimittel, die unter besonderen Bedingungen in
Verkehr gebracht werden, sicherzustellen und den Schwerpunkt auf Arzneimittel von hohem
therapeutischen Interesse fur die 6ffentliche Gesundheit zu legen oder medizinische

Versorgungslicken fur Patienten zu schlielRen;

IST SICH BEWUSST, dass es inzwischen besondere Rechtsvorschriften gibt, die die
Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln férdern, und zwar unter anderem von
Arzneimitteln zur Behandlung von an seltenen Krankheiten leidenden Patienten, die
gemeinhin als Arzneimittel fur seltene Leiden bezeichnet werden, von Kinderarzneimitteln
und von Arzneimitteln flir neuartige Therapien, wobei diese Rechtsvorschriften spezielle
Anreize, wie ergadnzende Schutzzertifikate fiir Arzneimittel, Unterlagenschutz oder
Marktexklusivitat sowie Unterstltzung bei der Erstellung des Prifplans fiir Arzneimittel fir

seltene Leiden bieten;
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14. IST SICH BEWUSST, dass die Anreize in diesen besonderen Rechtsvorschriften in einem
angemessenen Verhéltnis zum angestrebten Ziel stehen mussen, namlich Innovationen zu
fordern und den Zugang der Patienten zu innovativen Arzneimitteln mit therapeutischem
Zusatznutzen und positiven finanziellen Auswirkungen zu verbessern, wobei vermieden
werden sollte, dass Rahmenbedingungen geschaffen werden, die einige Hersteller zu
unangemessenem Marktverhalten verleiten konnten und/oder die Entwicklung von neuen
Arzneimitteln oder von Generika behindern und auf diese Weise moglicherweise den Zugang
der Patienten zu neuen Arzneimitteln, die medizinische Versorgungsliicken schlielen,

einschréanken, was die Tragfahigkeit der Gesundheitssysteme beeintrachtigen kann;

15. STELLT FEST, dass es Hinweise darauf gibt, dass die Inhaber einer Zulassung nach dem
Inverkehrbringen bestimmte Verpflichtungen nicht immer optimal einhalten, was zur Folge
haben kann, dass Daten aus der unabhangigen Forschung und in Patientenregistern enthaltene
Informationen nicht in strukturierter Form generiert, erhoben und fur Forschungszwecke und

Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsnachweise zur Verfligung gestellt werden;

16. SIEHT MIT SORGE, dass es in einigen Mitgliedstaaten immer mehr Falle von
Marktversagen gibt, bei denen der Zugang der Patienten zu wirksamen und erschwinglichen
unentbehrlichen Arzneimitteln durch sehr hohe und unzumutbare Preise oder die Riicknahme
von Arzneimitteln mit abgelaufenem Patent vom Markt gefahrdet ist oder neue Arzneimittel
aus geschaftsstrategischen Grinden nicht auf den nationalen Mérkten eingefthrt werden, und
dass die einzelnen Regierungen in solchen Situationen zuweilen nur begrenzte

Einflussmoglichkeiten haben;

17. STELLT FEST, dass es einen zunehmenden Trend zur Marktzulassung neuer Arzneimittel
fiir geringe Indikationen gibt, darunter in einigen Féllen auch die Zulassung eines einzelnen
Produkts fur "segmentierte” Patientengruppen innerhalb eines Krankheitsbereichs und die
Zulassung eines Stoffs flr mehrere seltene Krankheiten, und SIEHT in diesem
Zusammenhang MIT SORGE, dass die Unternehmen sehr hohe Preise verlangen kénnen,

obgleich der Zusatznutzen einiger dieser Arzneimittel nicht immer eindeutig ist;
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18. IST DER ANSICHT, dass dem Zugang zu Arzneimitteln fur Patienten in kleineren
Mitgliedstaaten besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte;

19. HEBT HERVOR, wie wichtig es ist, dass Generika und Biosimilars rasch verfligbar sind,
damit Patienten leichter Zugang zu Arzneimitteltherapien haben und die Tragféhigkeit der
nationalen Gesundheitssysteme gesteigert wird;

20. BETONT, dass Offentliche und private Investitionen in die Erforschung und Entwicklung
innovativer Arzneimittel unerldsslich sind. In den Féllen, in denen 6ffentliche Investitionen
wesentlich zur Entwicklung bestimmter innovativer Arzneimittel beigetragen haben, sollte ein
angemessener Anteil der mit diesen Arzneimitteln erzielten Rendite vorzugsweise flir weitere
innovative Forschung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit verwendet werden,
beispielsweise indem wéhrend der Forschungsphase Vereinbarungen tiber die ausgewogene
Verteilung moglicher Gewinne geschlossen werden;

21. BETONT, dass das Funktionieren der Arzneimittelsysteme in der EU und ihren
Mitgliedstaaten auf einem empfindlichen Gleichgewicht und einem komplexen Geflecht von
Wechselwirkungen zwischen Zulassungen und MaRnahmen zur Forderung der Innovation,
dem Arzneimittelmarkt und nationalen Konzepten fur die Preisbildung, Erstattung und
Bewertung bei Arzneimitteln beruht und dass mehrere Mitgliedstaaten die Befiirchtung
geéulert haben, dass diese Systeme aus dem Gleichgewicht geraten und maéglicherweise nicht
immer die bestmdglichen Ergebnisse fir die Patienten und die Gesellschaft fordern;

22. VERWEIST auf seine Schlussfolgerungen vom 10. Dezember 2013 zum Reflexionsprozess
iiber moderne, bedarfsorientierte und tragfahige Gesundheitssysteme®, seine
Schlussfolgerungen vom 20. Juni 2014 iiber Wirtschaftskrisen und Gesundheitsversorgung?,
seine Schlussfolgerungen vom 1. Dezember 2014 zum Thema "Innovation zum Nutzen der
Patienten™® und seine Schlussfolgerungen vom 7. Dezember 2015 zu personalisierter Medizin
fur Patienten”;

! ABI. L 376 vom 21.12.2013, S. 3. Berichtigung in ABI. C 36 vom 7.2.2014, S. 6.

2 ABI. C 217 vom 10.7.2014, S. 2.

®  ABI. C 438 vom 6.12.2014, S. 12.

4 ABI. C 421 vom 17.12.2015, S. 2.

10315/16 do/AK/dp 6

ANLAGE DGB 3B DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=108549&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10315/16;Nr:10315;Year:16&comp=10315%7C2016%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=108549&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:376;Day:21;Month:12;Year:2013;Page:3&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=108549&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:C;Nr:36;Day:7;Month:2;Year:2014;Page:6&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=108549&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:C;Nr:217;Day:10;Month:7;Year:2014;Page:2&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=108549&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:C;Nr:438;Day:6;Month:12;Year:2014;Page:12&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=108549&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:C;Nr:421;Day:17;Month:12;Year:2015;Page:2&comp=

23. VERWEIST auf die Beratungen auf der informellen Tagung der Gesundheitsminister vom
18. April 2016 in Amsterdam zum Thema "Innovative und erschwingliche Arzneimittel”, auf
der die wichtige Rolle der Biowissenschaften in Europa, insbesondere fir die Entwicklung
wirksamer neuer Therapien fur Patienten, die unter grof3en medizinischen Versorgungsliicken
zu leiden haben, betont wurde. Gleichzeitig wurde festgestellt, dass Herausforderungen in den
Arzneimittelsystemen in der EU und ihren Mitgliedstaaten bestehen und dass mehrere
Mitgliedstaaten freiwillig zusammenarbeiten und Malinahmen zur Bewaltigung der von
diesen mehreren Mitgliedstaaten aufgezeigten gemeinsamen Herausforderungen hinsichtlich
der Nachhaltigkeit der nationalen Gesundheitssysteme ergreifen mochten, die moglicherweise
mit einer Reihe von potenziellen Faktoren verknlpft sind, beispielsweise der
Erschwinglichkeit von Arzneimitteln, die mit hohen Preisen, moglichen unbeabsichtigten oder
nachteiligen Auswirkungen von Anreizen und dem Umstand zusammenhé&ngen, dass die
einzelnen Mitgliedstaaten in den Verhandlungen mit der Industrie nicht genligend

Einflussmoglichkeiten haben;

24. BEGRUSST die Beratungen auf den informellen Treffen der fiir die Arzneimittelpolitik
zustandigen hochrangigen Vertreter der Mitgliedstaaten am 11. Dezember 2015 und am
26. April 2016, die erstmals zusammentraten und den Mehrwert eines informellen
Reflexionsprozesses und Gedankenaustauschs zwischen den Mitgliedstaaten (ber strategisch-

politische Malinahmen anerkannten;

25. ERKENNT AN, dass eine Reihe von Mitgliedstaaten Interesse daran bekundet haben, die
freiwillige Zusammenarbeit zwischen zwei oder mehr Mitgliedstaaten im Bereich der
Technologiefolgenabschéatzung im Gesundheitswesen (HTA) fortzusetzen und eine freiwillige
Zusammenarbeit in verschiedenen Bereichen zu priifen, zum Beispiel in Fragen der
Preisgestaltung und der Kostenerstattung von Arzneimitteln, bei Friherkennungsmalinahmen,
beim Austausch von Informationen und Erkenntnissen, bei der Sammlung und dem Austausch
von Preisdaten etwa im Rahmen der EURIPID-Zusammenarbeit und in einigen Féllen durch
die gemeinsame Nutzung von Einrichtungen und Mitteln sowie Instrumenten fir gemeinsame
Preisverhandlungen und einen friihzeitigen Dialog mit Firmen, die neue Produkte entwickeln;
alle diese Tétigkeiten sollten weiterhin freiwillig durchgeftihrt werden, wobei der Fokus auf

einem klaren Mehrwert sowie gemeinsamen Interessen und Zielen liegt;
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26. RAUMT EIN, dass eine weiter gehende Analyse der derzeitigen Funktionsweise der
Arzneimittelsysteme in der EU und ihren Mitgliedstaaten nitzlich ware, insbesondere in
Bezug auf die Auswirkungen bestimmter Anreize im Rahmen der EU-
Arzneimittelvorschriften, deren Nutzung durch die Wirtschaftsbeteiligten und die Folgen flr
Innovation, Verfligbarkeit, Zuganglichkeit und Erschwinglichkeit von Arzneimitteln zum
Nutzen der Patienten, auch hinsichtlich innovativer Lésungen fir die Behandlung haufiger
Krankheiten, die eine schwere Belastung fiir den Einzelnen und das Gesundheitssystem

bedeuten;

27. VERWEIST ferner auf die einschldgigen Feststellungen im Bericht der Européischen
Kommission von 2009 iiber die Untersuchung des Arzneimittelsektors®, in dem betont wird,
dass eine grundliche wettbewerbsrechtliche Prufung fiir einen gesunden und

wettbewerbsféhigen Arzneimittelmarkt von groRem Nutzen ist;

28. BETONT, wie wichtig es ist, weiterhin einen offenen und konstruktiven Dialog mit
verschiedenen Akteuren wie der pharmazeutischen Industrie, den Patientenorganisationen und
anderen Beteiligten zu fuhren, der notwendig ist, um die kiinftige Entwicklung neuer und
innovativer Arzneimittel und die Nachhaltigkeit des Arzneimittelsystems in der EU und ihren
Mitgliedstaaten sicherzustellen, wahrend gleichzeitig die 6ffentliche Gesundheit zu starken
und die Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme in den Mitgliedstaaten der EU zu

gewadhrleisten ist;

29. ERKENNT AN, dass die Arzneimittelsysteme in der EU und ihren Mitgliedstaaten, die durch
eine Aufteilung der Zustandigkeiten zwischen den Mitgliedstaaten und der EU
gekennzeichnet sind, von einem Dialog tiber und einem eher ganzheitlichen Ansatz fir die
Arzneimittelpolitik durch Forderung der freiwilligen Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten im Hinblick auf mehr Transparenz profitieren kdnnen, um die gemeinsamen
Interessen zu schitzen und den Zugang der Patienten zu sicheren, wirksamen und
erschwinglichen Arzneimitteln sowie die Tragfahigkeit der nationalen Gesundheitssysteme zu

erhalten;

5 Dok. 12097/09 + ADD1 + ADD?2.
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30. VERWEIST AUF den Bericht uber die Durchfuihrung des dreijahrigen
Arbeitsprogramms 2012-2015° der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) und des
Européischen Netzes fur Technologiefolgenabschatzung im Gesundheitswesen (EUnetHTA),

der von diesen beiden Gremien verdffentlicht wurde;

31. ERKENNT die moglichen Vorteile AN, die der Informationsaustauschs unter den
Mitgliedstaaten tber die Umsetzung und Anwendung von Vereinbarungen uber den

kontrollierten Markteintritt hat;

32. RAUMT EIN, dass diese Schlussfolgerungen des Rates zwar in erster Linie auf Arzneimittel
abzielen, dass aber angesichts der Besonderheiten des Sektors die gleichen Bedenken
hinsichtlich Nachhaltigkeit und Erschwinglichkeit sowie Uberlegungen in Bezug auf
Forschung und Entwicklung sowie HTA auch fiir Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika

gelten;

® http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500044933.pdf
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ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN,

33. den weiteren Ausbau der ausschlielRlich von den Mitgliedstaaten ausgehenden freiwilligen
Zusammenarbeit zwischen den zustdndigen Behdrden und den Kostentragern aus den
Mitgliedstaaten zu erwégen, einschliellich der Zusammenarbeit in Gruppen von
Mitgliedstaaten, die gemeinsame Interessen in Bezug auf Preisgestaltung und
Kostenerstattung von Arzneimitteln haben, und mogliche Bereiche zu sondieren, in denen
eine solche freiwillige Zusammenarbeit dazu beitragen kann, dass Arzneimittel
erschwinglicher werden und der Zugang zu Arzneimitteln verbessert wird. Sofern dies
sachdienlich und angemessen ist, kdnnen Gruppen von Mitgliedstaaten, die eine
Zusammenarbeit auf freiwilliger Basis sondieren mdchten, unter uneingeschrankter Achtung
der Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten auch auf internationale Fachkompetenz
zuruckgreifen. Diese freiwillige Zusammenarbeit konnte sich beispielsweise auf folgende
Tatigkeiten erstrecken:

o Bewertung der kiinftigen Einfiihrung neuer Arzneimittel mit moglicherweise
erheblichen finanziellen Auswirkungen auf die Gesundheitssysteme in einem friihen
Stadium Uber die sogenannte "gemeinsame Friherkennung", wozu ein
vorausschauendes Sichten neuer Tendenzen und kiinftiger Entwicklungen in der
pharmazeutischen Forschung und Entwicklung gehort; damit soll die Markteinfiihrung
neuer und teurer innovativer Arzneimittel, die sich potenziell auf die derzeitige Politik
und Praxis auswirkten konnten, besser vorbereitet werden;

o proaktiver Austausch von Informationen zwischen den Mitgliedstaaten (z. B. flr
Preisfestsetzung und Kostenerstattung zustandige nationale Behorden) gerade in der
Phase vor der Markteinfiihrung, und zwar unter gebiihrender Beriicksichtigung der
geltenden nationalen Regelungen und Rechtsrahmen, z. B. in Bezug auf die Wahrung
des Geschéaftsgeheimnisses;

o Sondierung moglicher Strategien fur freiwillige gemeinsame Preisverhandlungen in
Koalitionen von Mitgliedstaaten, die dies tun mdchten;

o Priufen einer Intensivierung bestehender Zusammenarbeit und Initiativen, um
Einvernehmen tber Ansétze herzustellen, die dazu dienen, bei einer Nichtverfligbarkeit
von Arzneimitteln und einem Marktversagen Abhilfe zu schaffen;
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34.

35.

36.

37.

38.

HTA-Methoden und die Ergebnisse der Abschatzung durch das EUnetHTA und das HTA-
Netz auszutauschen, wie dies bereits im Rahmen der gemeinsamen Aktion des EUnetHTA
vorgesehen ist, und dabei zu beriicksichtigen, dass die finanziellen Auswirkungen und die
Preisgestaltung getrennt von der HTA zu betrachten sind und die Anwendbarkeit der HTA-
Ergebnisse von den nationalen Gesundheitssystemen zu bewerten ist;

unbeschadet der bestehenden Zusammenarbeit im Rahmen des EUnetHTA gegebenenfalls
weitere Moglichkeiten fir eine engere freiwillige Zusammenarbeit zwischen zwei oder mehr
Mitgliedstaaten im HTA-Bereich im Kontext einer Initiative von Mitgliedstaaten zu
sondieren, wie etwa die gegenseitige Anerkennung von HTA-Berichten und/oder gemeinsame
HTA-Berichte;

in Erwagung zu ziehen, unter jedem EU-Vorsitz ein informelles Treffen der fir die
Arzneimittelpolitik zustdndigen hochrangigen Vertreter der Mitgliedstaaten (z. B. der
nationalen Direktoren fur Arzneimittelpolitik) einzuberufen und die strategischen
Uberlegungen und Beratungen iiber aktuelle und zukiinftige Entwicklungen im
Arzneimittelsystem der EU und ihrer Mitgliedstaaten zu fordern, um so Uberschneidungen zu
vermeiden und die Aufteilung der Zustandigkeiten zu achten. Diese Beratungen und deren
Ergebnisse haben rein informellen Charakter und kénnen, sofern dies sachdienlich und
angemessen ist, als Beitrag zu den weiteren Uberlegungen in den entsprechenden EU-
Gremien, insbesondere der Gruppe "Arzneimittel und Medizinprodukte", dienen, wenn
Bereiche mit EU-Zustandigkeit betroffen sind;

Der Dreiervorsitz (Niederlande, Slowakei und Malta) wird aufgefordert, gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten eine Reihe gegenseitiger Anliegen und Probleme aufzuzeigen, die von den
kinftigen Vorsitzen im Zeitraum 2017-2020 unter uneingeschrankter Achtung der
Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten und der EU gepruft und/oder ge&ndert werden kénnten;

diese gemeinsamen Anliegen und Probleme durch Dialog, Austausch und (internationale)
Zusammenarbeit sowie durch Informationsaustausch, Uberwachung und Forschung auf Ebene
der Mitgliedstaaten und der EU in den geeigneten Gremien gegebenenfalls konkret
weiterzuverfolgen, insbesondere — wenn Zustandigkeiten der EU betroffen sind — in der
Gruppe "Arzneimittel und Medizinprodukte™, zu deren Beratungen die Mitgliedstaaten
Beitrage liefern, sowie in den bestehenden technischen und politischen Gremien und
gegebenenfalls im Rahmen der Europaischen Kommission;
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ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN UND DIE KOMMISSION,

39.

40.

41.

Maglichkeiten fir Synergien zwischen den Téatigkeiten der Regulierungsbehérden, der HTA-
Gremien und der Kostentrager unter Achtung ihrer jeweiligen Verantwortungsbereiche in der
Arzneimittelkette und unter uneingeschrénkter Wahrung der Zustandigkeiten der
Mitgliedstaaten zu untersuchen, um zu gewahrleisten, dass Patienten rasch und zu
erschwinglichen Preisen Zugang zu innovativen Arzneimitteln erhalten, die insbesondere
durch die EU-Regulierungsinstrumente der beschleunigten Bewertung, der Zulassung in
Ausnahmeféllen und der bedingten Zulassung auf den Markt gelangen, und gleichzeitig auch
die Wirksamkeit dieser Instrumente zu analysieren und moégliche eindeutige und
durchsetzbare (Vor-)Bedingungen und Ausstiegsoptionen flr Arzneimittel, die durch diese
Mechanismen auf den Markt gelangen, zu priifen, damit ein hohes Mal3 an Qualitat,
Wirksamkeit und Sicherheit bei den betreffenden Arzneimitteln gewéhrleistet ist. Bei diesen
Arzneimitteln wird daher weiterhin hinreichend bewertet und gepriift, welche Vorteile und
Risiken mit ihnen verbunden sind und ob es angemessen ist, sie in diese Instrumente

einzubeziehen;

die verstarkte Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten im Rahmen der bereits
beschlossenen dritten gemeinsamen Malinahme des Europdischen Netzes fir
Technologiefolgenabschétzung im Gesundheitswesen (EUnetHTA) zu férdern und
Uberlegungen tiber die Zukunft der Zusammenarbeit im Bereich HTA auf europaischer Ebene
flr den Zeitraum nach 2020 — nach Abschluss der laufenden gemeinsamen Malinahme —

anzustellen;

den bestehenden Dialog und die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und auf EU-
Ebene zu verbessern und zu verstarken, insbesondere mit Hilfe und innerhalb der bestehenden
Foren und technischen Arbeitsgruppen und durch fortgesetzte Investitionen in das Netz der
fiir Preisbildung und Erstattung zustdndigen Behorden (NCAPR), den Pharmazeutischen
Ausschuss und die Sachverstandigengruppe fur einen sicheren und zeitnahen Zugang zu
Arzneimitteln fiir Patienten (STAMP) und Erleichterung der Arbeit dieser Einrichtungen;
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42.

43.

44,

45.

die Relevanz und die Arbeitsweise der verschiedenen technischen Gremien, die auf EU-Ebene
im Rahmen des EU-Arzneimittelrechts tétig sind, einschlieRlich der unter der Federfiihrung
der Européischen Kommission tatigen Gremien, zu bewerten, um die bestehenden Aufgaben,
Funktionen und Mandate zu prazisieren oder zu bestatigen, damit Doppelarbeit und
Fragmentierung vermieden werden und die Mitgliedstaaten die laufenden Entwicklungen und

Debatten in diesen Foren besser verfolgen und ibersehen kénnen;

zu prfen, ob auf nationaler Ebene und EU-Ebene weitere Investitionen in die Verfugbarkeit
der Register und in die Entwicklung von Methoden zur Bewertung der Wirksamkeit von

Arzneimitteln, unter anderem durch den Einsatz einschlagiger digitaler Instrumente, getatigt
werden konnen. Die Einfihrung von Instrumenten zur Aufklarung tber die Wirksamkeit von
Arzneimitteln nach ihrem Inverkehrbringen sollte einen Informationsaustausch zwischen den
Mitgliedstaaten ermdglichen, wobei allerdings die jeweiligen Zustéandigkeiten, die geltenden

Datenschutzvorschriften und andere Rechtsvorschriften uneingeschrénkt zu beachten sind;

weitere Investitionen auf nationaler Ebene und EU-Ebene in die Entwicklung innovativer
Arzneimittel fur eindeutig festgestellte medizinische Versorgungsliicken in Betracht zu ziehen
— insbesondere auch im Rahmen von "Horizont 2020" und der Initiative Innovative
Arzneimittel (IMI) und unter Beteiligung der Européischen Arzneimittel-Agentur —, bei
gleichzeitiger Forderung eines offenen Zugangs zu Forschungsdaten unter uneingeschrénkter
Beachtung der geltenden Datenschutzvorschriften und gegebenenfalls der als vertrauliche
geschiftliche Informationen geltenden Informationen, und Uberlegungen zu den
Rahmenbedingungen, etwa einer fairen Lizenzvergabe, anzustellen, um eine angemessene
Investitionsrendite fur 6ffentlich finanzierte Forschung, die einen wesentlichen Beitrag zur

Entwicklung erfolgreicher neuer Arzneimittel geleistet hat, zu gewéhrleisten;

die Hindernisse fiir die Anwendung der bestehenden Methoden zu untersuchen und zu priifen,
ob es vor allem auch im Hinblick auf kleine Méarkte neue Lésungen fur den Fall eines
Marktversagens gibt, wenn vorhandene Arzneimittel nicht mehr zur Verfligung gestellt
werden oder neue Arzneimittel beispielsweise aus betriebswirtschaftlichen Grinden nicht auf

den nationalen Mérkten eingefuhrt werden;
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ERSUCHT DIE EUROPAISCHE KOMMISSION,

46. die laufenden Arbeiten an einer effizienteren Umsetzung der geltenden Rechtsvorschriften
uber Arzneimittel fir seltene Leiden fortzusetzen und die ordnungsgemaRe Anwendung der
geltenden Vorschriften und eine gerechte Streuung der Anreize und faire Verteilung der
Gewinne sicherzustellen und erforderlichenfalls eine Uberarbeitung des Rechtsrahmens fiir
Arzneimittel fur seltene Leiden in Erwagung zu ziehen, ohne die Entwicklung von
Arzneimitteln, die zur Behandlung seltener Krankheiten erforderlich sind, zu hemmen;

47. moglichst bald in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und unter uneingeschrankter
Wahrung der Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten, Folgendes auszuarbeiten:

a. einen Uberblick tiber die geltenden EU-Rechtsakte und die damit verbundenen Anreize,
mit denen die Investitionen in die Entwicklung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln erleichtert werden sollen und die den Inhabern einer Zulassung
geboten werden, wie sie in der EU angewandt werden: Verordnung (EG) Nr. 469/2009
Uber das erganzende Schutzzertifikat fur Arzneimittel, Richtlinie 2001/83/EG und
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 Giber Humanarzneimittel, Verordnung (EG) Nr.
141/2000 tber Arzneimittel fur seltene Leiden und Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
Uber Kinderarzneimittel;

b. eine faktenbasierte Analyse der Auswirkungen der Anreize in diesen angewandten EU-
Rechtsakten auf die Innovation und die Verfligbarkeit, unter anderem Lieferengpéasse
und verzogerte oder versaumte Markeinfuhrungen, und die Zugénglichkeit von
Arzneimitteln, einschlieBlich teurer unentbehrlicher Arzneimittel zu Bedingungen, die
eine grole Belastung fur die Patienten und Gesundheitssysteme darstellen, wie auch die
Verfligbarkeit generischer Arzneimittel. Bei diesen Anreizen sollte insbesondere darauf
geachtet werden, welchen Zweck erganzende Schutzzertifikate — wie im einschldgigen
Gesetzgebungsinstrument der EU definiert — haben und wie die patentrechtliche
Ausnahmeregelung gemaR der Bolar-Klausel’, der Unterlagenschutz fiir Arzneimittel
und die Marktexklusivitat fur Arzneimittel fur seltene Leiden angewandt werden.

! Artikel 10 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.
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Die Analyse der Auswirkungen sollte sich gegebenenfalls unter anderem auch auf
Folgendes erstrecken: die Entwicklung von Arzneimitteln und die Auswirkungen der

Preisstrategien der Industrie auf diese Anreize.

Die Kommission wird die Analyse auf der Grundlage der Informationen durchfiihren,
die — unter anderem von den Mitgliedstaaten und anderen einschlagigen Quellen — zur
Verfligung gestellt oder gesammelt werden.

Zu diesem Zweck sollte die Kommission bis Ende 2016 einen Zeitplan und eine

Methode fir die Durchfiihrung der vorgenannten Analyse ausarbeiten;

48. unter anderem anhand eines Berichts tber die jingsten wettbewerbsrechtlichen Falle nach der
Untersuchung des Arzneimittelsektors von 2008/2009 Folgendes fortzusetzen und mdglichst
zu verstérken: die Fusionskontrolle gemaR der EG-Fusionskontrollverordnung (Verordnung
(EG) Nr. 139/2004) und — in Zusammenarbeit mit den nationalen Wettbewerbsbehdrden im
Rahmen des Europaischen Wettbewerbsnetzes (ECN) — die Uberwachung,
Methodenentwicklung und Untersuchung im Zusammenhang mit potenziellen Fallen von
Marktmissbrauch, tberhéhten Preisen und anderen Marktbeschréankungen, die fur in der EU
tatige Pharmaunternehmen besonders relevant sind, da sie Artikel 101 und 102 des Vertrags

Uber die Arbeitsweise der Européischen betreffen;

49. auf der Grundlage der Ubersicht, der Analyse und des Berichts gemaR den Nummern 47
und 48 und unter Berticksichtigung der internationalen Verpflichtungen der EU sowie unter
anderem auch der Bedurfnisse des Patienten, der Gesundheitssysteme und der
Wettbewerbsfahigkeit des in der EU anséssigen Arzneimittelsektors das Ergebnis der
Beratungen der Gruppe "Arzneimittel und Medizinprodukte™ und die moglichen Lésungen zu
erortern, die von der Kommission in dieser Gruppe und, wenn es um Fragen des

Gesundheitswesens geht, in der hochrangigen Gruppe "Gesundheitswesen" vorgeschlagen

werden.
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