Psychotherapeuten
Kammer

Liebe Leserinnen und Leser,
liebe Kolleginnen und Kollegen,

die EU-Kommission, der Rat der Europdischen Union und das
Parlament haben sich kiirzlich tiber die Richtlinie einer Ver-
hdltnismdfSigkeitspriifung vor Erlass neuer Berufsrequlierun-
gen geeinigt. Auch wenn dabei politisch nicht erreicht wurde,
die Gesundheitsberufe gdanzlich von der Regelung auszuneh-
men, so ist es doch gelungen, ihren besonderen Status und die
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Besonderheit der Gesundheitsdienstleistung in der Richtlinie
zu verankern. Dies hat uns gezeigt, wie wichtig und auch
erfolgversprechend es ist, wenn wir uns in Briissel — und bei
den zustdndigen nationalen Ressorts, dem Wirtschafts- und
Gesundheitsministerium — fiir die Belange unseres Berufsstan-
des einsetzen.

Herzlichst

el o it

Ihr Dietrich Munz und Nikolaus Melcop

EU-Kommission will Bewertung von Gesundheitstechnologien zentralisieren

EU-Kommission will Bewertung von
Gesundheitstechnologien zentralisieren
Die EU-Kommission hat einen Verordnungs-
entwurf fir eine zentrale europdische Bewer-
tung von Gesundheitstechnologien vorgelegt.
Die bisher praktizierte freiwillige Zusammen-
arbeit der Mitgliedstaaten bei der Einschat-
zung u.a. von Wirksamkeit, Sicherheit und
Wirtschaftlichkeit gesundheitlicher Interven-
tionen (Health Technology Assessment/HTA)
reiche nicht aus, bestehende Unterschiede in
den Verfahren zu Gberwinden und allen Pati-
enten einen gleichen Zugang zu neuen Ver-
fahren und Technologien zu ermdglichen. Die
bisher eigenstandigen Bewertungen durch
die einzelnen Mitgliedstaaten fihrten zu
unterschiedlichen Anforderungen an Daten,
Nachweise und Ergebnisse sowie zu Doppel-
arbeit.

Was schldgt die Kommission vor?

Kiinftig sollen die klinischen Bewertungen
medizinischer Verfahren auf europaischer
Ebene durchgefiihrt werden. Die Kommission
soll die Ergebnisse der Bewertungen geneh-
migen und verdffentlichen. Sie sollen fiir die

Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten bin-
dend sein, es soll keine erneute Bewertung
des Nutzens mehr auf nationaler Ebene erfol-
gen dirfen. Die Mitgliedstaaten sollen zur
Mitarbeit verpflichtet sein. Die Bewertungen
sollen die Grundlage fir die - nach wie vor
nationale - Festlequng der Preise und Erstat-
tungsregelungen sein. Der Entwurf nennt
konkret zentral zugelassene Arzneimittel und
Medizinprodukte héherer Risikoklassen sowie
In-vitro-Diagnostika. Deren zentrale Bewer-
tung ist aber auch eine Blaupause fir weitere
HTA-Verfahren.

Der Vorschlag der Kommission sieht vor:

- gemeinsame klinische Bewertung durch
eine Koordinierungsgruppe aus Mitgliedern
der nationalen Behorden und Stellen,

- gemeinsame wissenschaftliche Konsultati-
onen,

- frihzeitige Identifizierung neu entstehen-
der, erfolgversprechender Gesundheits-
technologien,

- freiwillige Zusammenarbeit zu anderen
Gesundheitstechnologien.

Die vorgesehene Verbindlichkeit der Bewer-
tungen hat viele Giberrascht. In einer voran-
gegangenen Konsultation iber die Weiter-
entwicklung gemeinsamer HTA-Bewertungen
hatte sich eine Mehrheit der Teilnehmer fir
eine freiwillige Zusammenarbeit ausgespro-
chen. Die geplante Verordnung muss anders
als eine Richtlinie nicht in nationales Recht
umgesetzt werden, sondern gilt unmittel-
bar. Sie soll drei Jahre nach ihrem Inkraft-
treten in allen Mitgliedstaaten gelten. Nach
einer dreijahrigen Ubergangszeit sollen alle
EU-Mitgliedslander die Ergebnisse anwenden
mussen, ihre Teilnahme in der Koordinie-
rungsgruppe wird zur Pflicht.

EU-Gesundheitskommissar Vytenis Andriukai-
tis sieht die Verordnung als eine Voraussetzung
fur eine hoherwertige und innovative Gesund-
heitsversorgung zum Wohle der Patientinnen
und Patienten. Sie wirde insbesondere den-
jenigen zugutekommen, deren medizinische
Versorgung bisher unzureichend ist.

Die Verordnung wird allerdings auch Auswir-
kungen auf Mitgliedslander haben, die bereits
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heute qualitatsgesicherte Bewertungsverfahren haben. Der
Entwurf sieht eine konsensuale Beschlussfassung der Koor-
dinierungsgruppe vor. Falls diese jedoch nicht gelingt, soll
sogar eine einfache Mehrheit ausreichen. Nur eine qualifi-
zierte Mehrheit konnte verhindern, dass bestehende natio-
nale Standards unterlaufen werden.

HTA als niitzliches Tool

Vor dem Hintergrund steigender Gesundheitsausgaben gilt
HTA in vielen Mitgliedslandern als ein wichtiges Instrument,
die Qualitdt und den Mehrwert von Gesundheitstechnologien
vergleichend zu bestimmen. Derzeit gibt es in 26 Mitglied-
staaten der Europdischen Union (und in Norwegen) HTA-
Gremien. Mit der grenzibergreifenden Gesundheitsrichtlinie
2011/24/EU wurde 2013 ein freiwilliges Netzwerk der HTA-
Gremien der Mitgliedstaaten eingerichtet. Es wird unterstitzt
vom Europdischen Netzwerk fur Gesundheitstechnologiebe-
wertung EUnetHTA. Bereits heute werden damit auf europa-
ischer Ebene strategische und politische Leitlinien bereitge-
stellt sowie gemeinsame Bewertungsmethoden erarbeitet
und erprobt.

Wie geht es weiter?

Am 31. Januar 2018 hat die EU-Kommission ihren Vorschlag vorgelegt. Der
federfiihrend zustandige Ausschuss des Europdischen Parlaments fir Gesund-
heit, Umweltfragen und Lebensmittelsicherheit (ENVI) hat fir Anfang Mai seinen
Berichtsentwurf angekiindigt. Anderungsantrage werden bis zum 7. Juni 2018
maglich sein. Bereits im Oktober 2018 soll das Plenum des Europaparlamentes
abstimmen. Die Beratungen in der Arbeitsgruppe des Rates haben ebenfalls
bereits begonnen.

Reaktionen in Deutschland iberwiegend kritisch

Die Schritte zur Intensivierung einer freiwilligen Zusammen-
arbeit auf EU-Ebene im Bereich HTA werden in Deutschland
uneingeschrankt begrift. So konnten die Mitgliedstaaten
z.B. verpflichtet werden, ihre nationalen Bewertungen an
die Kommission zur Veroffentlichung weiterzuleiten. Mitglie-
der ohne eigene HTA konnten dann auf diese - Gibersetzten -
Bewertungen zugreifen.

Der Verbindlichkeit der HTA-Bewertungen fir die Mitglied-
staaten stoft jedoch auf erhebliche Vorbehalte und Ableh-
nung. Der Bundestag hat dem Vorschlag einstimmig eine
Subsidiaritatsrige erteilt. Er greife in gesetzlich geschitzte
nationale Kompetenzen ein. Das in Deutschland fir die Nut-
zenbewertung zustandige Institut fir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und der Gemeinsa-
me Bundesausschuss sehen weitreichende Eingriffe in die
bestehenden Verfahren der Nutzenbewertung und negative
Auswirkungen auf gegebene Kompetenzen. Der GKV-Spitzen-
verband zweifelt, ob die von der EU-Kommission behauptete
nationale Souveranitat fur die Organisation des Gesundheits-
wesens und die Preisfindung aufrechterhalten werden kann,

denn die Bestimmung eines Zusatznutzens ist eng mit der
Festlegung der Vergleichstherapie verbunden, die ihrerseits
direkte Auswirkungen auf die Preisfindung hat. Eine schnelle
Festlegung auf gemeinsame Bewertungen sei angesichts der
europaweit sehr unterschiedlichen Herangehensweisen bei
der Bewertung von Arzneimitteln schwierig. Einzig der Ver-
band Forschender Arzneimittelhersteller hat den Vorschlag
als ,einen echten Schritt nach vorne”" begrift.

Drei weitere Mitgliedslander der Europaischen Union - Frank-
reich, Polen und Tschechien - haben Einwande erhoben. Die-
se Bedenken fuhren jedoch nicht dazu, dass die Kommission
ihren Vorschlag zuriickziehen muss. Hierfir bedarf es des
Widerspruchs der Halfte der Mitglieder. Die Skeptiker ver-
fugen aber Uber eine Sperrminoritat, sodass substanzielle
Anderungen wahrscheinlich werden.

Bedenken auch gegen Ermachtigungsregelungen

Die Einzelheiten des Bewertungsverfahrens bleiben im Ver-
ordnungsvorschlag offen. Kriterien und Verfahrensvorschrif-
ten sollen in erganzenden Durchfiihrungsrechtsakten und
delegierten Rechtsakten erlassen werden. Die Kommission
erhdlt durch diese Ermachtigungen einen Freibrief fir weit-
reichende weitere Regelungen zu den Inhalten der geforder-
ten Dossiers und der Berichte, dem Ablauf des Verfahrens
und der Verdffentlichung und Transparenz der Daten. Fir die
Mitglieder bestinde bis kurz vor Inkrafttreten der Verordnung
- diesen Zeitraum sieht der Vorschlag vor - keine Rechts-
sicherheit.

" www.vfa.de/de/presse/pressemitteilungen/pm-002-2018-europa-
sorgt-fuer-frischen-wind-in-der-nutzenbewertungsdiskussion.html
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Ministerialrat Ortwin Schulte
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ist Referatsleiter des Bereichs Gesundheit der Standigen Vertretung der
Bundesrepublik Deutschland bei der EU. Seine Aufgabe ist es, die deutschen
Interessen in die EU-Gesundheitspolitik einzubringen.

,Schlussfolgerungen schaffen Aufmerksamkeit fir Handlungsoptionen”

Interview mit Ministerialrat Ortwin Schulte

Die Bundespsychotherapeutenkammer
kritisiert das Versagen der Drogenpolitik
beim viel zu hohen Alkoholkonsum und
fordert eine hohere Besteuerung von Bier,
Wein und Spirituosen. Im Dezember 2017 hat
nun der Rat der EU ,Schlussfolgerungen” zur
Alkoholpolitik angenommen. Wie sind seine
»Schlussfolgerungen” einzuschatzen?
In der Europdischen Union rotiert der Vorsitz
im Rat unter den Mitgliedstaaten alle sechs
Monate. Wihrend des Vorsitzes hat ein Mit-
gliedstaat die Moglichkeit, eigene Schwer-
punktthemen festzulegen und politische
Aufmerksamkeit auf dringende Handlungs-
notwendigkeiten zu richten. Estland hat in
seinem Vorsitz in der zweiten Jahreshdlfte
2017 Alkoholmissbrauch als ein wesentliches
Risiko fiir die Entwicklung der dffentlichen
Gesundheit in Europa eingestuft und des-
wegen dieses Thema — neben dem Thema
Digitalisierung im Gesundheitswesen — in
den Rat eingebracht.

Das geeignete Instrument zur Dokumentati-
on politischer Strategien sind Schlussfolge-
rungen des Rates der Europdischen Union.
Diese sind nicht rechtsverbindlich, sondern
enthalten eine Dokumentation politischer
Absichten. Anders als hdufig bei Rechtset-
zungsvorhaben gilt bei Schlussfolgerungen
nicht das Prinzip der qualifizierten Mehrheit,
sondern Einstimmigkeit. Dies erkldrt, dass
manche Passagen — etwa zur Kennzeichnung,
zur Werbung und zu den Freimengen im
grenziiberschreitenden Verkehr innerhalb
der EU - einen Minimalkonsens widerspie-
geln. Wichtig ist aber, dass diesem Minimal-
konsens alle Mitgliedstaaten zugestimmt
haben und sie damit einen Referenzrahmen
fiir kiinftige Aktivitdten in der Alkoholpolitik
schaffen.
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In seinen Schlussfolgerungen vom 8. Dezember 2017 stellt der Rat mit Besorgnis fest, dass
Europa nach wie vor die Region mit dem weltweit hochsten Alkoholkonsum ist. Er betont, dass
der schadliche Alkoholkonsum eine wesentliche Ursache fir gesundheitsbezogene Ungleich-
heiten, z.B. in der Lebenserwartung, zwischen und innerhalb der Mitgliedstaaten darstellt.

Die Vermarktung alkoholischer Getranke beeinflusse das Verhalten der Verbraucher; dies gelte
insbesondere fir Kinder und Jugendliche. Der Rat ersucht die Kommission, eine Strategie zur
Verringerung alkoholbedingter Schaden zu verabschieden und neue gemeinsame Ma3nahmen
gegen die schadliche Verwendung von Alkohol zu initileren und umzusetzen.

Quelle: Auszug 08.12.2017 - 14083 /17.

,Schlussfolgerungen zu grenziberschreitenden Aspekten der Alkoholpolitik und zur Bewdiltigung des schddli-

chen Alkoholkonsums”:

http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14083-2017-INIT/de/pdf

Wie sehen Sie die Chancen, den Alkoholkon-
sum kiinftig wirksamer zu verringern?
Schlussfolgerungen schaffen Aufmerksam-
keit und politische Referenzen, aber sie
ersetzen nicht den Rechtsetzungsprozess,
wenn aufgrund der politischen Erkenntnisse
rechtsverbindliche Losungen fiir Staaten,
Biirger und Hersteller getroffen werden
sollen. Das Umfeld fiir alkoholbezogene
Regelungen in der Europdischen Union ist
eher schwierig, weil Alkoholkonsum in
einigen Mitgliedstaaten kulturell tief ver-
wurzelt ist und der innergemeinschaftliche
Handel mit alkoholischen Getrdnken fiir die
Biirgerinnen und Blirger der EU auch mit
kultureller Vielfalt und individuellen
Freiheitserlebnissen verbunden ist. Jedoch
halte ich den vom estnischen Vorsitz
begonnenen Prozess vor dem Hintergrund
dieser nicht einfachen Ausgangslage
dennoch fiir einen politischen Erfolg, weil
Aufmerksamkeit fiir Handlungsoptionen
geschaffen wurde.

Wie geht es jetzt weiter, rechnen Sie im
Laufe des Jahres mit verbindlichen Vorschla-
gen der Kommission z.B. in der Frage der
Kennzeichnungspflicht?

Die Europdische Kommission ist als einzige
europdische Institution dazu berechtigt,
dem Rat und dem Europdischen Parlament
Rechtsetzungsvorschldge vorzulegen. Bislang
deutet recht wenig darauf hin, dass die
Europdische Kommission in der Alkoholpoli-
tik ambitioniert ist, Rechtsetzungsverfahren
zu beginnen. Die in den Gremien anlaufende
Debatte um eine Selbstregulierungsvereinba-
rung der Alkoholindustrie wird hierzu
weitere Orientierung geben.


http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14083-2017-INIT/de/pdf
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Berufsregulierung: Einigung auf Verhaltnismafigkeitsprifung

EU-Kommission, Europarat und das Europaische Parlament haben sich
am 20. Marz 2018 politisch auf eine Richtlinie zur VerhaltnismaRig-
keitspriifung vor Erlass neuer Berufsregulierungen geeinigt. Der Kom-
promisstext muss noch formal von den Gremien angenommen wer-
den. Die Abstimmung im Europaparlament ist fir den 11. Juni 2018
vorgesehen. Auch wenn es nicht gelungen ist, die Gesundheitsberufe
von einer Pflicht zur Prifung auszunehmen, so konnten doch in den
Verhandlungen substanzielle Verbesserungen fiir den Berufsstand
durchgesetzt werden. Eine generelle Klausel wird festschreiben, dass
es grundsatzlich in der Zustandigkeit und im Ermessen der Mitglied-
staaten liegt, ob und wie sie einen Beruf reglementieren wollen. In
den Erwdagungsgrinden wird u.a. verankert, dass die Pflichtmitglied-
schaft in einer Berufsorganisation als angebracht angesehen wird,
,wenn Berufsorganisationen vom Staat mit der Wahrung der rele-

vanten Ziele des Allgemeininteresses betraut werden, beispielsweise
durch die Uberwachung der rechtméaRigen Ausiibung des Berufs oder
die Organisation oder Uberwachung der beruflichen Weiterbildung”.

Das Parlament ist davon abgeriickt, die Umsetzung der Richtlinie
durch die Mitgliedstaaten innerhalb eines Jahres zu verlangen. Die
Pflicht zur VerhéltnisméRigkeitspriifung wird nach einer Ubergangs-
frist von zwei Jahren, voraussichtlich im Sommer 2020, in Kraft treten.

Sitzung des Ausschusses fiir Binnenmarkt und Verbraucherschutz
am 21.03.2018: www.europarl.europa.eu/ep-live/de/committees/
video?event=20180321-1000-COMMITTEE-IMCO

Elektronische Dienstleistungskarte abgelehnt

Der Vorschlag der EU-Kommission zur Einfihrung einer Europaischen
Elektronischen Dienstleistungskarte ist im federfihrenden Ausschuss
fur Binnenmarkt und Verbraucherschutz von einer Uberraschend
deutlichen Mehrheit der Abgeordneten nicht zur Abstimmung ange-
nommen worden. Damit ist das Vorhaben im Parlament gestoppt.
Die Mitgliedstaaten stehen dem Vorschlag ebenfalls sehr skeptisch
gegeniiber und konnten trotz zahlreicher Ratssitzungen ber Mona-
te hinweg keine gemeinsame politische Linie finden. Es wird nicht
erwartet, dass die Kommission nach dieser Niederlage ihren Vorschlag
weiter verfolgt. Zwar waren die Gesundheitsberufe in einem ersten

Schritt nicht direkt von dem Vorschlag betroffen. Die BPtK lehnt ihn
jedoch aus grundsatzlichen Erwagungen ab. Faktisch wiirde dadurch
das Herkunftslandprinzip eingefthrt und perspektivisch kénnten auch
unsere berufsrechtlichen Standards gefahrdet sein.

Pressemitteilung des Ausschusses fiir Binnenmarkt und Verbraucherschutz
vom 21.03.2018: www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/
20180319IPR00020/internal-market-meps-reject-commission-s-services-
e-card-proposals

Forum ,EU-Compass Mental Health” zieht Bilanz

Am 8. und 9. Februar 2018 fand in Luxemburg das dritte ,EU-Compass
Forum on Mental Health and Well-being” statt. Etwa 200 Vertreter
von Ministerien, Verbanden und nationalen Mental-Health-Organisa-
tionen diskutierten die Versorgung von psychisch Kranken. Sie tausch-
ten Erfahrungen bei der Implementierung von MaRnahmen aus und
erorterten Bewertungskriterien zur Evidenz unterschiedlicher Versor-
gungsmodelle. Insbesondere die ostlichen Mitgliedstaaten haben in
den vergangenen Jahren EU-Fordermittel genutzt, um die Versorgung
psychisch kranker Menschen in Richtung ambulante Dienste und Dein-
stitutionalisierung voranzubringen, zum Teil auch gegen den Wider-
stand von Kliniken und Psychiatern.
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Mit der Konferenz finden die gemeinsamen Aktivitaten der Mitglied-
staaten im EU-Compass ihren Abschluss. Mdglicherweise wird Finn-
land, das im 2. Halbjahr 2019 die EU-Ratsprasidentschaft innehat, eine
weitere hochrangige Konferenz durchfiihren, um das Thema ,Mental
Health” erneut auf die politische Agenda in Europa zu heben.

Weitere Informationen zu Mental Health:
https://ec.europa.eu/health/mental_health/overview_en
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