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EUROPAISCHES
EUROPA NACHRICHTENMAGAZIN

der 6sterreichischen Sozialversicherung

Liebe Leserin, lieber Leser!

,,Larentrée* — so wird im Franzosischen nicht nur der Schulbeginn genannt, sondern in Briissel auch
der Moment Ende August/Anfang September, an dem alle EU-Beamtinnen/Beamten und -Abgeord-
neten aus der Sommerpause zurlickkommen und der Politikbetrieb wieder Fahrt aufnimmt. Doch die-
ses Mal war der August nicht ganz so ruhig. Ursula von der Leyen, die wohl bald méchtigste Frau
Europas, war in der Stadt und bereitete sich auf die Ubernahme der Kommission am 1. November
2019 vor. Es galt, ein Kabinett aufzustellen und die politische Agenda sowie Prioritéten fiir die kom-
menden fiinf Jahre zu definieren. Ebenso auf ihrem Programm standen personliche Treffen mit
Staats- und Regierungschefs, um sich entweder deren Unterstiitzung fiir die kommende Amtszeit zu
sichern oder auch um diese von ihrer Agenda zu iiberzeugen, allen voran Emmanuel Macron und
Angela Merkel. Bis Ende August stand dann die Liste der Vorschlédge aus den Mitgliedstaaten fiir das
Kommissionskollegium; aus Osterreich wird abermals Johannes Hahn als Kommissar entsandt. Am
10. September 2019 priisentierte von der Leyen ihr Kommissionskollegium der Offentlichkeit. Die
letzte Hiirde sind nun die Anhdrungen der Kommissarinnen und Kommissare im Europidischen
Parlament, bevor diese vom Europiischen Rat in ihrem Amt bestétigt werden und die Arbeit auf-
nehmen konnen. Wie die genaue Aufgaben- und Themenverteilung der neuen von der Leyen-Kom-
mission aussieht sowie mehr zu ihrem politischen Programm, lesen Sie in der vorliegenden Ausga-
be unseres Newsletter. Dartiber hinaus erfahren Sie auch mehr iiber den aktuellen Stand der Ent-
wicklungen im Sozialbereich sowie im Hinblick auf Arzneimittel- bzw. Medizinprodukte und die
grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung in Europa. Um mit einem Zitat aus von der Leyens
Rede vor dem Europiischen Parlament abzuschliel3en: ,, Es [ Europa] ist das kostbarste, was wir ha-
ben — es lebe Europa, vive I’Europe, long live Europe!“

Claudia Scharl
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Die Europaische Kommission
2019-2024

Seit 16. Juli 2019 ist es offiziell: An der Spitze der Euro-
péischen Kommission wird ab dem 1. November 2019
mit der Deutschen Ursula von der Leyen erstmals eine
Frau stehen. Wochenlang hatten die Fraktionen im Euro-
pdischen Parlament um die Besetzung des hochsten Amts
in der EU gerungen, um den eigenen Spitzenkandidaten
durchzusetzen. Weder Manfred Weber (Europiische
Volkspartei/EVP) noch Frans Timmermanns (Sozialde-
mokraten) konnten aufgrund der starken Fragmentierung
des Parlaments die notige Mehrheit gewinnen. Zudem war
auch das Spitzenkandidatensystem als solches umstritten.
Formal besitzt der Rat das Vorrecht, unter Beriicksichti-
gung des Ergebnisses der Europawahl, eine Kandidatin
bzw. einen Kandidaten fiir das Amt der Kommissionspra-
sidentin/des Kommissionsprésidenten vorzuschlagen.
Diese bzw. dieser muss dann vom Parlament bestitigt wer-
den. Bei den Europawahlen 2014 nominierten die euro-
péischen Fraktionen erstmals eigene Spitzenkandidatin-
nen/-kandidaten, und so konnte sich Jean-Claude Juncker
(EVP) als Kommissionsprésident durchsetzen. Ziel des
Verfahrens ist es, eine engere Verkniipfung mit dem Er-
gebnis der Europawahl herzustellen und die Rolle des Par-
laments deutlich zu stirken. Moniert wird allerdings, dass
das Spitzenkandidatensystem ein rein deutsches Konzept
sei und in den anderen Mitgliedstaaten nicht existiere.
Dies wurde auch daran deutlich, dass das deutsche Wort
,.Spitzenkandidat* auch in andere Sprachen iibernommen
wurde.

Im Parlament unterstiitzte ein Grofteil der Fraktionen das
Spitzenkandidatensystem. Die liberale ,,Renew Europe-
Fraktion sowie auch die meisten Staats- und Regierungs-
chefs im Europédischen Rat lehnten dieses jedoch ab. Es
drohte eine komplette Blockade des Verfahrens.

Am 2. Juli 2019 schlugen schlieBlich die Staats- und Re-
gierungschefs Ursula von der Leyen, mutmaBlich die
Waunschkandidatin des franzosischen Prisidenten Emma-
nuel Macron, als Kommissionsprisidentin vor. Mit einem
leidenschaftlichen Pliadoyer fiir Europa am 16. Juli 2019
vor dem Plenum des Europdischen Parlaments konnte sie
383 der zu dem Zeitpunkt noch 751 Abgeordneten von
sich iiberzeugen. Damit gewann sie die Abstimmung mit
einer knappen Mehrheit von nur neun Stimmen. Um die
Abgeordneten von sich zu iiberzeugen, musste von der
Leyen den Parteien deutlich entgegenkommen. Vor allem
versprach sie, sich in ihrer Zeit als Kommissionsprisiden-
tin fiir ein Initiativrecht des Parlaments einzusetzen
und auch das Spitzenkandidatensystem gesetzlich zu ver-
ankern.

Die spannenden Fragen bleiben: Wie wird sich die neue
Kommission zusammensetzen? Werden alle Mitglied-
staaten mit der thematischen Zuteilung zufrieden sein?
Und wird das Europiische Parlament allen Kommissars-
kandidatinnen und -kandidaten griines Licht geben? Posi-
tiv kann jetzt schon angemerkt werden, dass es von der
Leyen wohl gelungen ist, ein gleichmifig aus Frauen und
Minnern besetztes Team aufzustellen.

Politische Agenda

All diese Ziele bzw. Forderungen finden sich schlieflich
auch in von der Leyens politischer Agenda ,,Eine Union,
die mehr erreichen will“ wieder, die zeitgleich mit ihrer
‘Wahl verdffentlicht wurde. Konkret nennt sie darin sechs
tibergreifende Ziele, die sich u. a. an den Priorititen der
vom Rat am 20. Juni 2019 angenommenen strategischen
Agenda (siche Ausgabe 2/2019) orientieren. Relevant fiir
die Sozialversicherung sind die Ziele ,,Eine Wirtschaft, de-
ren Rechnung fiir die Menschen aufgeht“ und ,,Ein
Europa, das fiir das digitale Zeitalter geriistet ist“. Europa
soll sich von der Leyen zufolge vor allem in den Bereichen
soziale Gerechtigkeit und Wohlstand vermehrt engagieren.
Dies bedeute in erster Linie eine Stirkung der sozialen
Marktwirtschaft und eine Neuausrichtung des Europii-
schen Semesters gemil den Zielen der Vereinten Nationen
fiir nachhaltige Entwicklung. Ebenso will sie dem Euro-
péischen Parlament eine aktivere Rolle bei der wirt-
schaftspolitischen Steuerung zukommen lassen. Was die
2017 ausgerufene europdische Sdule sozialer Rechte an-
belangt, so kiindigt von der Leyen einen Aktionsplan zur
vollstandigen Umsetzung an. Einen Beitrag zur Gleich-
stellung der Geschlechter soll eine neue Gleichstellungs-
strategie leisten, deren Grundsatz ,.gleicher Lohn fiir
gleiche Arbeit* ist. Damit sollen verbindliche Mafinahmen
fiir eine vollstdndige Lohntransparenz eingefiihrt werden.
Dariiber hinaus will sie eine europdische Arbeitslosen-
riickversicherung vorschlagen und verstérkt die Arbeits-
bedingungen auf Online-Plattformen iiberpriifen. Im Hin-
blick auf das Gesundheitswesen in Europa kiindigt von der
Leyen gemidll den Forschungspriorititen von Horizont
Europa einen europdischen Plan zur Krebsbekdmpfung an.
Ein weiterer fiir das Gesundheitswesen relevanter Fokus
von der Leyens ist die Digitalisierung in Europa, insbeson-
dere in Form der Entwicklungen rund um kiinstliche
Intelligenz (KI). Um das Potenzial der digitalen Moglich-
keiten vollstindig und unter Berticksichtigung eines hohen
Datenschutzes nutzen zu konnen, sollen in den ersten 100
Tagen der Von-der-Leyen-Kommission Rechtsvorschriften
mit einem koordinierten europdischen Konzept fiir die
menschlichen und ethischen Aspekte der KI erlassen
werden.

Kommissar-Kollegium

Bis auf das Vereinigte Konigreich, das im Hinblick auf den
bevorstehenden Austritt aus der EU am 31. Oktober 2019
keinen Kommissar entsenden wird, haben alle Mitglied-
staaten ihre KandidatInnen fiir die zukiinftigen Kommis-
sare tibermittelt. Am 10. September 2019 gab von der
Leyen die Zusammensetzung ihres Kommissionskollegi-
ums und die Verteilung der jeweiligen Themenbereiche
bekannt. Somit knnen die Anhorungen in den entspre-
chenden Ausschiissen des Europdischen Parlaments
beginnen. Jede Kandidatin und jeder Kandidat muss sich
vor dem parlamentarischen Ausschuss présentieren,
der fiir den ihr/ihm zugeordneten Politikbereich zustén-
dig ist, und von diesem bestitigt werden. Danach stimmt
das Parlament im Plenum iiber das Team als Ganzes ab,
das schlieflich vom Rat bestitigt wird. Zwar konnen die
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Abgeordneten keine Kommissarin/keinen Kommissar
explizit ablehnen, jedoch konnen sie politischen Druck
auf die Kommission hinsichtlich der vergebenen Dossiers
ausiiben. Offiziell tritt die neue Kommission am 1. No-
vember 2019 ihr Amt an.Kommissarin fiir Gesundheit
wird, wie sich bereits in den Tagen zuvor herauskristalli-
sierte, die Zypriotin und studierte Psychologin Stella
Kyriakides. Kyriakides ist seit 2006 Mitglied des Parla-
ments in Zypern und verfiigt iiber langjéhrige Erfahrung in
den Bereichen Soziales, Gesundheit sowie Krebspréventi-
on. Nach Androulla Vassiliou und Mérkos Kyprianot ist
sie die dritte Kommissarin fiir Gesundheit aus Zypern.
Uberraschend und positiv zu vermerken ist vor allem, dass
von der Leyen Medizinprodukte von der GD GROW
(Binnenmarkt, Industrie, Unternehmertum und KMU),
wie von zahlreichen Stakeholdern und auch von ESIP
(European Social Insurance Platform) gefordert, wieder
bei GD SANTE (Gesundheit) angesiedelt hat. Weitere fiir
die Sozialversicherung voraussichtlich relevante Kom-
missare werden zum einen der Luxemburger und bis da-
to Abgeordneter des Europiischen Parlaments, Nicolas
Schmit sein. IThm teilte von der Leyen das Portfolio
,»Arbeitsplitze” zu. Und zum anderen wird der derzeitige
Vizeprisident der Kommission, Valdis Dombrovskis aus
Lettland, den Themenbereich ,,Eine Wirtschaft im Diens-
te der Menschen” iibernechmen. Vermutlich werden
Sozialfragen in Zukunft hier angesiedelt werden. Unter
Juncker war er als Kommissar fiir den Euro und sozialen
Dialog zustédndig. Er bleibt auch weiterhin einer der acht
Vizeprisidenten bzw. ist neben Frans Timmermanns und
Margrete Vestager einer der drei geschiftsfithrenden
Vizeprisidenten, die fiir die drei zentralen Themen
der von der Leyen-Kommission verantwortlich sind.
Niheres hier und hier.

Effizientere Entscheidungs-
findung in der Sozialpolitik

Am 16. April 2019 veroffentlichte die Kommission eine
Mitteilung, mit der eine Debatte iiber effizientere Ent-
scheidungsfindung in der EU-Sozialpolitik angestofen
werden soll. Bereits in seiner Rede zur Lage der Union
2018 hatte Kommissionsprésident Jean-Claude Juncker ei-
ne umfassende Uberpriifung aller in den EU-Vertrigen vor-
gesehenen sogenannten Uberleitungsklauseln angekiindigt.
Konkret geht es in der vorliegenden Mitteilung ,.Effizien-
tere Entscheidungsfindung in der Sozialpolitik: Ermittlung
moglicher Bereiche fiir einen verstirkten Ubergang zur Be-
schlussfassung mit qualifizierter Mehrheit um den Vor-
schlag, in der Sozialpolitik statt des Einstimmigkeitsprin-
zips die Beschlussfassung mit qualifizierter Mehrheit ver-
stirkt zu nutzen.

Die meisten Beschliisse im Bereich der Sozialpolitik, in de-
nen die EU Handlungsbefugnisse hat, werden bereits mit
qualifizierter Mehrheit und im ordentlichen Gesetzge-
bungsverfahren angenommen. Gleichwohl gibt es noch ei-
nige Bereiche (z. B. soziale Sicherheit oder Sozialschutz
von Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern), bei denen im
Rat eine Einstimmigkeit zur Verabschiedung der entspre-
chenden Initiative notwendig ist. So kamen in den letzten
Monaten besonders die Verhandlungen rund um die Anti-

diskriminierungsrichtlinie und den Zugang zum Sozial-
schutz fiir Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer sowie fiir
Selbststindige ins Stocken. Die Kommission méchte die
Entscheidungsfindung auch in diesen Bereichen ziigiger,
flexibler und effizienter gestalten. Infolgedessen wird in
der Mitteilung vorgeschlagen, die in den EU-Vertriigen ent-
haltenen sogenannten Uberleitungsklauseln anzuwenden.
Diese erlauben unter bestimmten Umstinden den Uber-
gang von der Einstimmigkeit zur Beschlussfassung mit
qualifizierter Mehrheit.

Die Aktivierung der Uberleitungsklausel nach Art. 48
Abs. 7 EUV miisste der Européische Rat allerdings ein-
stimmig, ohne Einwénde der nationalen Parlamente und mit
der Zustimmung des Européischen Parlaments beschlieflen.
Auch wenn die Kommission betont, dass der Ubergang zur
Beschlussfassung mit qualifizierter Mehrheit nichts an den
Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten éndern soll, birgt eine
solche tiefgreifende Anderung dennoch die Gefahr, dass
Entscheidungen gegen den Willen eines Mitgliedstaats ge-
troffen werden. Die Anderung betrifft den Kernbereich der
nationalen Sozialversicherungssysteme, der gemill EU-
Vertréigen in den alleinigen Kompetenzbereich der Mit-
gliedstaaten féllt. Die Kommission kann dabei lediglich un-
terstiitzend und koordinierend aktiv werden. Niheres hier.

EESSI - schnellere
Kommunikation durch
elektronischen Datenaustausch

In der 351. Sitzung der Verwaltungskommission im Juni
2017 wurde die Entscheidung ,.Fit for purpose gefasst
und der produktive Einsatz von EESSI (Electronic Ex-
change of Social Security Information) beschlossen (siehe
Ausgabe 3/2017). Damit begann eine zweijihrige Uber-
gangsfrist, wihrend derer die Mitgliedstaaten Zeit hatten,
sich an das europiische elektronische System anzubinden.
Ab 3. Juli 2019 sollte somit der gesamte Datenaustausch
zu grenziiberschreitenden Vorgéngen zwischen den Sozi-
alversicherungstrigern elektronisch erfolgen. Im Jénner
2019 startete Osterreich als erster Mitgliedstaat den ope-
rativen Betrieb und fiihrte mit Slowenien die erste ,,Ent-
sendung” iiber das System durch. Mittlerweile sind mehr
als 20 Linder angebunden und sdmtliche Sektoren der so-
zialen Sicherheit einbezogen. Im Rahmen von 99 Ge-
schiftsprozessen werden die erforderlichen Informationen
hinsichtlich Leistungen bei Krankheit, Leistungen bei
Mutterschaft und gleichgestellter Leistungen bei Vater-
schaft, Altersrenten, Vorruhestandsleistungen und Leis-
tungen bei Invaliditit, Leistungen an Hinterbliebene und
Sterbegeld, Leistungen bei Arbeitsunfillen und Berufs-
krankheiten, Leistungen bei Arbeitslosigkeit sowie Fami-
lienleistungen mittels vereinbarter strukturierter elektroni-
scher Dokumente (,,structured electronic documents® —
SED) ausgetauscht. Durch den elektronischen Datenaus-
tausch soll eine schnellere Bearbeitung von Antrigen, ei-
ne effektivere Berechnung und Auszahlung von Leistun-
gen, ein standardisierter Informationsfluss sowie eine op-
timierte Priifung und Erhebung von Daten der Sozialver-
sicherung innerhalb der EU, der EWR-Staaten sowie der
Schweiz sichergestellt werden. Da sich in einigen Mit-
gliedstaaten die Implementierung verzogerte bzw. ein-
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zelne Geschiiftsvorgiinge in EESSI nicht zeitgerecht um-
gesetzt werden konnten, hat die Verwaltungskommissi-
on mit dem Beschluss E7 eine Regelung geschaffen, um
bis zum Vollbetrieb von EESSI einen geordneten Daten-
austausch zu gewihrleisten. Dieser Beschluss soll einer-
seits sicherstellen, dass der an sich bereits verpflichtende
elektronische Datenaustausch so rasch als moglich tat-
sdchlich eingefiihrt wird, andererseits aber den realen Ge-
gebenheiten Folge tragen. Fiir Osterreich ist der Haupt-
verband die Zugangsstelle fiir alle Sektoren der sozialen
Sicherheit. Niheres hier.

Europaischer Rechnungshof:
Prifung der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung

,Die Zielsetzung war ehrgeizig, bei der Verwaltung gibt
es noch deutlich Luft nach oben” ist das Fazit des im
Juni 2019 vom Europiischen Rechnungshof veroffent-
lichten Berichts zu EU-MafBinahmen hinsichtlich der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung.

Bei der Frage, ob die Patientinnen und Patienten Vorteile
von diesen haben, priifte der Rechnungshof drei Bereiche:
die Uberwachung der Umsetzung der Richtlinie iiber die
Austibung der Patientenrechte in der grenziiberschreiten-
den Gesundheitsversorgung (2011/24/EU) durch die
Kommission und die Unterstiitzung der Mitgliedstaaten
dabei, den grenziiberschreitenden Austausch von elektro-
nischen Gesundheitsdaten sowie die in Art. 12 der Richt-
linie vorgesehenen Europdischen Referenznetzwerke
(ERN) fiir seltene Krankheiten.

Das Urteil der Priifer fillt verhdltnisméaBig niichtern aus:
Zwar finde eine gute Uberwachung der Umsetzung der
Richtlinie und ihrer praktischen Anwendung in den Mit-
gliedstaaten statt. Gleichwohl gebe es noch deutlichen
Verbesserungsbedarf bei der Unterstiitzung der Nationalen
Kontaktstellen (NKS), um ihrem Auftrag, Informationen
fiir Patientinnen und Patienten, die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung in Anspruch nehmen, zur Verfii-
gung zu stellen, gerecht werden zu konnen. Insgesamt
spiele die Behandlung im EU-Ausland im Vergleich zur
im Inland geleisteten Gesundheitsversorgung eine nur
marginale Rolle. Lediglich 200.000 Patientinnen und Pa-
tienten, d. h. weniger als 0,05 % der EU-Bevolkerung,
nehmen jéhrlich die Moglichkeit, sich {iber die Richtlinie
im Ausland behandeln zu lassen, wahr.

Kritisiert wird auch die zeitlich deutlich verzdgerte Ein-
fithrung der EU-weiten E-Health-Infrastruktur. Zum Zeit-
punkt der Priifung im November habe noch kein grenz-
iiberschreitender Austausch elektronischer Gesundheits-
daten stattgefunden. Dariiber hinaus habe die Kommissi-
on weder die potenzielle Nutzung noch die Kosteneffi-
zienz richtig bewertet.

Und schlieBlich kritisiert der Rechnungshof auch die feh-
lende Vision fiir die Finanzierung der ERN sowie deren
mangelnde Einbindung in die nationalen Gesundheitssys-
teme. Zur Verbesserung der Versorgung von seltenen
Krankheiten wurde 2016 mit der Implementierung von 24
Netzwerken fiir verschiedene Gruppen seltener Krankhei-

ten begonnen. Ende 2018 waren 852 Gesundheitsdienst-
leister in mehr als 300 Krankenhéusern an den ERN be-
teiligt. Um den Zugang von Patientinnen und Patienten zu
solchen Zentren zu erleichtern, miisste die Kommission
die Verbesserung des Managements stirker unterstiitzen.
Die konkreten Auswirkungen auf die Patientinnen und Pa-
tienten waren zum Zeitpunkt der Priifung des Rechnungs-
hofs begrenzt. Niheres hier.

Medizinprodukteverordnung:
Diskussionen um Verlangerung
der Umsetzungsfrist

Bereits am 5. April 2017 nahmen die neuen Verordnungen
fiir Medizinprodukte (2017/745/EU) und In-vitro-Diagno-
stika (2017/746/EU) nach zidhen Verhandlungen im Parla-
ment und im Europiischen Rat mit der Veroffentlichung
im Amtsblatt der EU die letzte Hiirde. Damit werden die
derzeit geltenden Richtlinien iiber Medizinprodukte
(93/42/EWG), aktive implantierbare medizinische Geréte
(90/385/EWG) und In-vitro-Diagnostika (98/79/EG) er-
setzt.

Was ist neu?

Der neue Rechtsrahmen bringt wichtige Verbesserungen
in den Bereichen Sicherheit, Transparenz und Marktiiber-
wachung mit sich. So wird kiinftig gewihrleistet, dass vor
allem Hochrisiko-Medizinprodukte vor der Marktzulas-
sung strengere Kontrollen durchlaufen miissen. Neue Re-
geln und Kontrollmanahmen der fiir die Marktzulassung
zustindigen sogenannten Benannten Stellen sollen fiir ei-
nen gemeinsamen EU-Standard sorgen. Eine einheitliche
Produktkennung, verkniipft mit einer Produktdatenbank
(EUDAMED), wird erhohte Transparenz und Verfiigbar-
keit von produktspezifischen Informationen ermdglichen.
Hersteller sollen klare Vorgaben zur Durchfiihrung von
Marktiiberwachungsstudien bekommen und die Mitglied-
staaten sollen sich untereinander besser koordinieren.
Die neuen Regeln fiir Medizinprodukte miissen schritt-
weise bis spdtestens 26. Mai 2020 angewandt werden, die
Regeln fiir medizinische In-vitro-Diagnostika bis 2022.

Diskussionen um

eine Fristverlangerung

Weniger als ein Jahr vor dem geplanten Anwendungsbe-
ginn der neuen Medizinprodukte Verordnung (MDR)
mehren sich allerdings Stimmen, die eine Verldngerung
der Umsetzungsfrist fordern. Bedenken werden von
der Industrie, Benannten Stellen und nationalen Zulas-
sungsbehorden geduBert. Auch die Gesundheitsminister
Deutschlands und Irlands haben sich gemeinsam an die
Kommission gewandt und sogar die USA forderten einen
dreijahrigen Aufschub.

Anlass zu Sorge bereitet etwa, dass neue Medizinproduk-
te nur von Benannten Stellen zugelassen werden diirfen,
die nach den neuen Vorgaben der MDR akkreditiert sind.
Von derzeit etwa 60 Benannten Stellen fiir Medizinpro-
dukte haben sich 38 fiir die Anerkennung unter der neuen
MDR beworben, vier Antrige (TUV SUD (D), DEKRA
(D), BSI (UK), IMQ (I)) hat die Kommission bislang po-
sitiv beschieden. Dariiber hinaus wiirden im Vereinigten
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Konigreich ansissige Benannte Stellen bei einem ungere-
gelten EU-Austritt ihren Status fiir die Zertifizierung ver-
lieren. 20 Linder, darunter Deutschland und Irland, beides
Lénder mit einer starken Medizinprodukteindustrie, aber
auch Industrieverbdnde wie etwa MedTech Europe be-
fiirchten daher, dass mangels ausreichender Zertifizie-
rungskapazititen in der EU Engpésse in der Versorgung
entstehen konnten. Zusitzlich sei auch mit einem ver-
mehrten Antragsaufkommen zu rechnen, da die Defini-
tionen im Bereich der Medizinprodukte und aktiven im-
plantierbaren medizinischen Gerite erheblich erweitert
wurden.

Um potenzielle Probleme vorab zu entschirfen und einen
reibungslosen Ubergang von den Richtlinien zur MDR zu
ermoglichen, wurden mehrere Ubergangsbestimmungen
vorgesehen. Fiir Produkte mit Zertifizierungen nach der
alten Richtlinie wurde eine Art Schonfrist eingerichtet.
Damit wird die Giiltigkeit dieser ,,alten* Zertifikate fiir
bestimmte Produkte bis Mai 2024 verldngert. Problema-
tisch ist allerdings, dass diese Regelung nur Produkte um-
fasst, die nach den alten Richtlinien zertifiziert wurden,
zahlreiche durch die neue MDR hoher klassifizierte Me-
dizinprodukte (z. B. wiederverwendbare chirurgische
Instrumente) davon aber nicht erfasst sind. Ob und wie die
Kommission eine Abédnderung des Verordnungstextes
plant, bleibt abzuwarten.

Eine allgemeine Verldngerung der Umsetzungsfrist wird
allerdings von der Kommission kategorisch abgelehnt.
Man rechne bis 26. Mai 2020 mit insgesamt 20 Benannten
Stellen. Vytenis Andriukaitis, der EU-Kommissar fiir Ge-
sundheit und Lebensmittelsicherheit, betonte, dass eine
Verldngerung der Umsetzungsfrist Marktteilnehmer be-
nachteiligen wiirde, die in den letzten Monaten besondere
Anstrengungen unternommen hétten, um rechtzeitig vor-
bereitet zu sein. Auch wiirde die neue MDR die Patien-
tensicherheit erhthen, was gerade in Anbetracht von wie-
derholten Skandalen wie etwa schadhaften Brustimplanta-
ten von hochster Relevanz sei. Auch die European Social
Insurance Platform (ESIP) forderte zusammen mit ande-
ren Stakeholdern aus dem Gesundheitsbereich Ende
Februar 2019 die ziigige Umsetzung der Verordnungen.
Niheres hier und hier.

Vorschlage fiir eine Anpassung
des europaischen Anreiz-
systems fiir Arzneimittel

Vor dem Hintergrund der rasant steigenden Arzneimittel-
preise (siehe u. a. Ausgabe 2/2019) setzt sich der im Juni
2019 veroffentlichte Bericht ,,European Union Review of
Pharmaceuticals Incentives: Suggestions for Change* mit
den wirtschaftlichen und finanziellen Anreizen fiir die Arz-
neimittelentwicklung auseinander. Im Mittelpunkt steht
dabei die Frage, inwiefern Exklusivrechte, allen voran je-
ne der Marktexklusivitit, zu hohen Medikamentenpreisen
beitragen. Politische und rechtliche Anderungen werden
vom Autorenteam fiir drei Bereiche vorgeschlagen:
Schutzzertifikate, Datenexklusivitit und Arzneimittel fiir
seltene Erkrankungen.

Patente und andere Exklusivrechte sollten in erster Linie

der Forderung von Innovationen dienen. Durch die Ge-
withrung temporirer Monopole sollte es Herstellern neuer
Produkte ermdglicht werden, ausreichend Profit zu er-
wirtschaften, um diesen wiederum in die Entwicklung
weiterer Innovationen zu investieren. Die bestehenden An-
reizsysteme haben den Autoren zufolge allerdings auch
zu Schieflagen gefiihrt. Durch teilweise horrende Preis-
vorstellungen der Hersteller werde der Patientenzugang zu
innovativen Produkten verlangsamt und im schlimmsten
Falle sogar verhindert.

Marktexklusivitit werde derzeit sowohl durch Patente als
auch durch die Arzneimittelzulassung begriindet — zwei
additive Faktoren. Die Notwendigkeit dieses Anreizsys-
tems basiere allerdings eher auf Annahmen denn auf ei-
nem faktenbasierten Nachweis des tatsichlichen Bedarfs.
Ein dichtes européisches Schutznetz erlaube der pharma-
zeutischen Industrie, den Wettbewerb tiber Jahre zu ver-
zogern und gleichzeitig profitmaximierende Preisvorstel-
lungen durchzusetzen. Das européische System selbst
scheine Exklusivrechte und geistige Eigentumsrechte gar
noch zu stirken. Zusitzlich wiirden durch die Zulassung
erworbene Exklusivrechte die flexible Anwendung des Pa-
tentrechts behindern; Zwangslizenzierungen oder staatli-
che Nutzung von Patenten werden in dem Bericht als
Moglichkeiten genannt, dem entgegenzuwirken.
Detaillierte Empfehlungen des Autorenteams zu den er-
wihnten Anreizsystemen beinhalten etwa, die Verleihung
erginzender Schutzzertifikate an den Nachweis zu
kniipfen, dass der bestehende Patentschutz keine ausrei-
chende Amortisierung der in die Forschung vorgenomme-
nen Investitionen erlaubt. Vorgeschlagen wird auch, Pro-
zesse zu implementieren, um bestehende Schutzzertifi-
kate widerrufen zu konnen. Dariiber hinaus konnte die
Datenexklusivitdt durch einen Datenkompensationsme-
chanismus ersetzt werden. Entwickler des Originalpro-
dukts wiirden so fiir die entstandenen Forschungskosten
entschidigt werden, wobei gleichzeitig die Verwendung
der generierten Daten fiir die Registrierung von Nachfol-
geprodukten zuldssig wire. Im Bereich Arzneimittel fiir
seltene Erkrankungen wird eine klare Unterscheidung von
ausreichenden™ und ,,iibermafBigen” Gewinnen sowie ei-
ne Re-Evaluierung der derzeitigen Pravalenzschwelle von
fiinf pro 10.000 Personen gefordert.

Inwiefern diese Empfehlungen tatséchlich politische Um-
setzung finden, bleibt allerdings abzuwarten. Niheres hier.

Aktuelle europaische Judikatur

EuGH 6.6.2019, C-33/18 -

V gg. Inasti/Securex

Herr V arbeitete bis 30. September 2007 als Rechtsanwalt
in Belgien und wurde in der Folge zum Abwickler seiner
fritheren Kanzlei bestellt. Seit 1. Oktober 2007 gehort er
dem luxemburgischen System der sozialen Sicherheit als
Arbeitnehmer an. 2013 teilte die belgische Sozialversi-
cherungskasse Securex Herrn V mit, dass er dem belgi-
schen System der sozialen Sicherheit seit 1. Oktober 2007
erginzend als Selbststidndiger unterstellt sei. Seit 1. Mai
2010 gilt Verordnung (EG) Nr. 883/2004 zur Koordinie-
rung der Systeme der sozialen Sicherheit und ist fiir die

NEWSLETTER 3/2019


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE
https://esip.eu/images/Joint_statement_on_Medical_devices_EAHP-HOPE-ESIP-AIM-Prescrire-CPME.pdf
https://medicineslawandpolicy.org/2019/06/eu-review-of-pharmaceutical-incentives-recommendations-for-change/

SVEUROPA ¢ NEWSLETTER 3/2019

Impressum

SV Europa ist das europaische
Nachrichtenmagazin der oster-
reichischen Sozialversicherung
und erscheint seit 2016 viermal
jahrlich.

Medieninhaber und Verleger:
Hauptverband der &sterreichi-
schen Sozialversicherungstrager,

Haidingergasse 1, 1030 Wien
Redaktion:

Mag.? Alexandra Brunner

Mag.? Katharina Hintringer

Dr.n Anna Nachtnebel MSc

Dr.n Eva Niederkorn

MMag.2 Claudia Scharl
(Schriftleitung)

Kontakt:

europavertretung@sozialversicherung.at

NEWSLETTER 3/2019

Bestimmung der anwendbaren Rechtsvorschriften heran-
zuziehen. Art. 87 Abs. 8 dieser Verordnung sieht jedoch
vor, dass die Zustdndigkeitsbestimmung nach der Vor-
gingerverordnung (EWG) Nr. 1408/71 aufrechtbleibt,
sofern nach den neuen Regelungen ein anderer Mitglied-
staat zustdndig wire. Wer sofort dem neuen Regelungs-
regime unterworfen werden wollte, musste spétestens
drei Monate nach Geltungsbeginn einen diesbeziiglichen
Antrag stellen. Nach Verordnung Nr. 1408/71 fiihrt eine
selbststindige Tatigkeit in einem Mitgliedstaat und eine
unselbststidndige in einem anderen zur Zustidndigkeit
beider Linder. Demgegeniiber ist derselbe Sachverhalt
nach Verordnung Nr. 883/2004 anders zu bewerten und
es sind nur die Rechtsvorschriften des Staates der un-
selbststidndigen Tétigkeit anzuwenden. Im vorliegenden
Vorabentscheidungsverfahren stellte sich die Frage, ob
Herr V einen ausdriicklichen Antrag im obigen Sinn hét-
te stellen miissen, um in den Genuss der neuen Regelun-
gen zu kommen. Nach ihrem Wortlaut betrifft die fragli-
che Ausnahmeregelung Situationen, in denen die Zustén-
digkeit von einem Staat auf den anderen wechselt. Damit
wire der zu kldrende Sachverhalt grundsétzlich nicht er-
fasst. Nach stdndiger Rechtsprechung sind jedoch eben-
falls Ziele und Zusammenhiénge der Bestimmung zu be-
achten. Der Regelungszweck ist, der betreffenden Person
eine ,,weiche Landung” zu ermoglichen und sie nicht
plotzlich mit den Rechtsvorschriften eines neuen Staates
zu konfrontieren. Vor diesem Hintergrund beantwortete
der EuGH die Vorlagefrage dahingehend, dass Herr V
keinen ausdriicklichen Antrag stellen musste, da der
Schutzzweck der Ubergangsbestimmung bei einem blo-
Ben Wegfall der Anwendung einer von zwei Rechtsord-
nungen nicht zum Tragen kommt. Niheres hier.

EuGH 3.7.2019, C-387/18 -

Delfarma

Das Unternehmen Delfarma stellte einen Antrag auf Ge-
nehmigung fiir den Parallelimport eines Arzneimittels
aus dem Vereinigten Konigreich nach Polen. Die Be-
horde lehnte den Antrag aufgrund nationalen polnischen
Rechts ab, weil eines der fraglichen Arzneimittel als
dem Referenzarzneimittel gleichwertiges (Generikum)
und das andere als Referenzarzneimittel zugelassen wor-
den war, die beiden also nicht derselben Kategorie an-
gehorten. Im Rahmen des gegenstindlichen Vorabent-
scheidungsverfahrens mochte das vorlegende Gericht
wissen, ob diese Regelung eine verbotene Beschriankung
des freien Warenverkehrs nach Art. 34 und 36 AEUV
darstellt. Dazu hilt der EuGH fest, dass die Zulassungs-
regelungen fiir Arzneimittel nach Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel im Fall eines Parallelimports nicht zur An-
wendung kommen. Aus den stattdessen zu priifenden
Bestimmungen iiber den freien Warenverkehr ergibt
sich, dass ein Mitgliedstaat den Parallelimport eines
Arzneimittels nicht behindern darf, indem er dieselben
Voraussetzungen wie fiir ein erstmaliges Inverkehrbrin-
gen verlangt. Es sei denn die Einfuhr wiirde den Schutz
der offentlichen Gesundheit beeintrichtigen. Die zu-
stindige Behorde muss sich in diesem Zusammenhang

nach bisheriger EuGH-Judikatur vergewissern, ob das
fragliche Arzneimittel zumindest nach der gleichen For-
mel und mit dem gleichen Wirkstoff hergestellt wird, die
gleichen therapeutischen Wirkungen hat sowie keine
Probleme in Hinsicht auf Qualitét, Wirksamkeit und Un-
schidlichkeit aufwirft. Treffen diese Kriterien zu, ist der
Import — trotz moglicher Unterschiede — zuzulassen. Die
fragliche nationale Regelung stellt vor diesem Hinter-
grund eine nach Art. 34 AEUV verbotene Mainahme
dar. Nach Sicht der polnischen Regierung ist die Rege-
lung aus Griinden des Schutzes der Gesundheit und des
Lebens von Menschen gemaB Art. 36 AEUV gerecht-
fertigt. Denn unterschiedliche Zulassungen wiirden sich
auf unterschiedliche Unterlagen stiitzen, weshalb die
Uberpriifung der Ubereinstimmung der Arzneimittel nicht
moglich sei. Der EuGH weist darauf hin, dass die natio-
nale Regelung eine Ablehnung ohne inhaltliche Priifung
der zur Verfiigung stehenden Informationen erlaubt. Feh-
len die fiir eine Priifung erforderlichen Informationen, ha-
be sich die nationale Behorde an den Importeur oder die
nationale Behorde des Ausfuhrmitgliedstaats zu wenden.
Nur wenn trotz Nachforschens unzureichende Unterlagen
vorliegen oder die inhaltliche Priifung Bedenken ergibt,
diirfe der Parallelimport versagt werden. Die polnische
MabBnahme geht daher iiber das Erforderliche hinaus und
vermag die vorliegende Beschrinkung des freien Waren-
verkehrs nicht zu rechtfertigen. Néheres hier.

EuGH 24.6.2019, C-619/18 -
Kommission gg. Republik Polen

Ein polnisches Gesetz setzte mit 3. April 2018 das Ru-
hestandsalter fiir Richter am Obersten Gericht auf 65
Jahre herab. Die Regelung gilt auch ohne Ubergangsbe-
stimmungen fiir vor dem Zeitpunkt des Inkrafttretens
berufene Richter. Richter, die das 65. Lebensjahr bereits
vollendet hatten, konnten nur im Amt bleiben, wenn sie
eine Gesundheitsbescheinigung und eine Bescheini-
gung, ihr Amt weiter ausiiben zu wollen, vorlegten. Zu-
dem musste der polnische Prisident diesem Gesuch zu-
stimmen, wobei er an keine Kriterien gebunden war und
keiner richterlichen Kontrolle unterlag. Die Kommissi-
on reichte im Oktober 2018 eine Vertragsverletzungs-
klage gegen Polen ein, da die obige Ausgestaltung ge-
gen Unionsrecht verstof3e. Der EuGH hebt in seinem Ur-
teil eingangs die gemeinsamen Werte der Mitgliedstaa-
ten hervor, auf denen das Unionsrecht beruht und zu de-
nen die Rechtsstaatlichkeit zihlt. Obwohl die Organisa-
tion der Justiz in den Aufgabenbereich der Staaten ge-
hort, miissen sie nach Art. 19 Abs. 1 Unterabs. 2 EUV
fiir einen wirksamen gerichtlichen Rechtsschutz sorgen.
Die fragliche Reform verletze dementgegen den Grund-
satz der Unabsetzbarkeit und damit auch jenen der Un-
abhingigkeit. Polen rechtfertigte das Gesetz mit einer
Angleichung des Ruhestandsalters an das der iibrigen
unselbststidndig Erwerbstitigen und mit der Optimie-
rung der Altersstruktur des Obersten Gerichts. Aus Sicht
des EuGH handelt es sich bei diesen Argumenten weder
um geeignete noch um verhiltnisméBige Ziele, die die
Anwendung der strittigen Regelungen auf amtierende
Richter legitimieren konnen. Niheres hier.


http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=214764&pageIndex=0&doclang=DE&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=11121260
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http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=212921&pageIndex=0&doclang=DE&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=11721380

