SVEUROPA ¢ NEWSLETTER 1/2019

Liebe Leserin, lieber Leser!

Das Jubildaumsjahr 2018 war auch fiir den Hauptverband eine willkommene Gelegenheit, sich
mit der Bedeutung Europas fiir das osterreichische Sozialversicherungs- und Gesundheits-
system vertieft auseinanderzusetzen. Im Zuge dieses Prozesses entstand eine Grundsatzposi-
tion der osterreichischen Sozialversicherung zu Europa, die bereits im Herbst 2018 von den
Gremien einstimmig angenommen wurde. In insgesamt sieben Abschnitten, in denen u. a. die
grundlegende soziale Dimension der europdischen Einigung, die verstérkte grenziiberschrei-
tende Kooperation, die europidische Koordinierung der Sozialversicherungssysteme und die
Rahmenbedingungen fiir den Zugang zu innovativer und leistbarer Gesundheitsversorgung
thematisiert werden, schildern wir, wie europdische Zusammenhidnge auch die Weiterent-
wicklung der 6sterreichischen Sozialversicherung beeinflussen (abrufbar hier). Im Vorfeld der
Europawahlen wurde das Papier von einer hochrangigen Delegation des Hauptverbandes an
zahlreiche Entscheidungstriger der europdischen Institutionen iiberreicht. In den darauffol-
genden Gesprichen zeigte sich, dass speziell fiir Organisationen aus kleineren Mitglied-
staaten eine solide Vernetzung und Positionierung auf européischer Ebene unerlasslich ist, um
nationalen Bediirfnissen Gehor zu verschaffen und auch auf europdischer Ebene Treiber des
sozialen Fortschritts zu sein. Die vorliegende Ausgabe unseres Newsletters liefert dariiber hin-
aus einen anschaulichen Ausschnitt der Bandbreite an Themen, mit denen wir uns auf
EU-Ebene beschiftigen, von Aspekten der wirtschaftlichen Governance, der Durchsetzung
fairer Rahmenbedingungen im Bereich der Arbeitnehmermobilitit iiber den Zugang zu leist-
baren Arzneimitteln bis zur Digitalisierung im Gesundheitswesen.

Beste Griil3e aus Briissel
Martin Meissnitzer-Faure
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Européisches Semester 2019:

Winterpaket

Am 27. Februar 2019 verdffentlichte die Européische
Kommission im Rahmen des Europdischen Semesters
das sogenannte Winterpaket 2019. Dieses besteht u. a.
aus Landerberichten zu allen EU-Mitgliedstaaten, in de-
nen die Kommission die wirtschaftliche und soziale La-
ge analysiert, sowie aus einer Bewertung des Fortschritts
der Umsetzung der ldnderspezifischen Empfehlungen
des Vorjahres. Dariiber hinaus enthilt das Paket eine Mit-
teilung iiber die wichtigsten Ergebnisse der Linderbe-
richte, einschlieBlich einer neuen Einstufung der Lénder
im Rahmen des Verfahrens bei makrookonomischen Un-
gleichgewichten. Die Linderberichte zeigen laut Kom-
mission, dass alle Mitgliedstaaten im Laufe der Jahre in
Bezug auf die ldnderspezifischen Empfehlungen deutli-
che Fortschritte erzielen konnten. Die soziale Lage in
Europa habe sich zwar aufgrund des kontinuierlichen
Wirtschaftswachstums deutlich gebessert. Gleichwohl
bestiinden weiterhin groe Unterschiede zwischen den
einzelnen Mitgliedstaaten. Mit grofler Sorge sieht die
Kommission allerdings die langfristige finanzielle Trag-
fahigkeit der nationalen Sozialsysteme, die durch erhoh-
te Ausgaben fiir Pensionen im Zusammenhang mit dem
demografischen Wandel und fiir die Gesundheitsversor-
gung immer mehr unter Druck gerate. Man begriile da-
hingehend Reformprogramme in einigen Mitglied-
staaten, allerdings seien diese oft nur partiell und es
mangle an einer Kombination zwischen den Zielen
der finanziellen Nachhaltigkeit und eines gleichberech-
tigten Zugangs zu einer effizienten Gesundheitsversor-
gung. Positiv zu sehen sei insbesondere der Wandel
der Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten hin zu
Privention und einer besseren Zusammenarbeit auf na-
tionaler Ebene. Vor dem Hintergrund der Digitalisierung
und der damit entstehenden Plattformen miissten
Arbeitsmarkt und Sozialschutz modernisiert werden.
Ausschlaggebend dafiir sei ein gut funktionierender
Sozialdialog auf mitgliedstaatlicher wie auch auf euro-
pidischer Ebene, der in einigen Mitgliedstaaten durch
eine mangelnde Einbindung der Sozialpartner beein-
trichtigt sei.

Landerbericht Osterreich

Im Linderbericht fiir Osterreich sind drei fiir die Sozial-
versicherung relevante Punkte hervorzuheben: die stei-
genden Kosten im Pensionssystem sowie in der Gesund-
heitsversorgung und die derzeit umzusetzende Reorgani-
sation der Sozialversicherung. Grundsitzlich kritisiert
die Kommission, wie auch schon im Jahr zuvor, das
iiberdurchschnittlich teure Pensionssystem in Osterreich.
Zwar ligen die Pensionen im EU-Durchschnitt, aber be-
sonders der demografische Wandel werde die finanzielle
Tragfdhigkeit der Pensionen vor immer grofere Heraus-
forderungen stellen. 2016 lagen die Pensionsausgaben
noch bei 13,8 % des BIP, bis 2070 sei aber eine deutliche
Steigerung — tiber dem EU-Durchschnitt — zu erwarten.
Dariiber hinaus moniert die Kommission im vorliegen-
den Bericht die nur begrenzte Umsetzung der landerspe-
zifischen Empfehlungen von 2018. Besonders vor dem

Hintergrund der sich wandelnden Arbeitsmarktbedin-
gungen durch die weiter voranschreitende Digitalisie-
rung miisse eine 6ffentliche Debatte im Hinblick auf das
Pensionssystem gefiihrt werden. Positive Fortschritte sei-
en hingegen in der Umsetzung der ldnderspezifischen
Empfehlungen beziiglich der Ausgaben in der Gesund-
heitsversorgung zu erkennen. Kritisiert wird allerdings
der iiberdurchschnittlich groe Spitalssektor, der nach
Meinung der Kommission iiber eine stark fragmentierte
Finanz- und Organisationsstruktur verfiigt. Grundsitz-
lich ldgen die Gesundheitsausgaben im EU-Durchschnitt
und Osterreich verfiige iiber eine gute Gesundheitsver-
sorgung, allerdings gebe es weiterhin geografische Un-
gleichheiten. Besondere Erwihnung findet auch die Re-
organisation der dsterreichischen Sozialversicherung, die
im Gegensatz zum Vorjahr nun aber bedeutend ausge-
wogener dargestellt wird: ,,Die angekiindigte Reform der
Sozialversicherungsorganisation konnte zu Effizienzstei-
gerungen fiihren, diirfte aber Vorlaufkosten verursachen.
Die Ausgaben fiir die Verwaltung entsprechen dem EU-
Durchschnitt; um jedoch die Effizienz zu steigern und
Kosten einzusparen, hat die Regierung das Sozialversi-
cherungs-Organisationsgesetz angenommen, das eine
Verringerung der Zahl der Sozialversicherungstréiger von
gegenwirtig 21 auf nur noch 5 vorsieht. [...] Andere in
der Studie der London School of Economics aufgezeig-
te Reformoptionen, etwa ein verbesserter triageriibergrei-
fender Risikoausgleichsmechanismus, konnten bei ge-
ringeren Kosten dieselben Ergebnisse haben wie die Ver-
schmelzung der Triger. Zudem schopft die Reform das
Verbesserungspotenzial nicht voll aus, da sie bestimmte
Kategorien bei eigenstéindigen Versicherungstrigern be-
lasst, womit weiter ein gewisser Spielraum beim Risiko-
ausgleich besteht. Abschlieend wird auch die elektro-
nische Patientenakte (ELGA) als besonders positiv her-
vorgehoben. Niheres hier.

Néchste Schritte

Die Linderberichte und die Ergebnisse der eingehenden
Uberpriifungen werden nun vom Rat erdrtert. Die Kom-
mission wird die Berichte mit den Mitgliedstaaten be-
sprechen und diese miissen bis Mitte April 2019 ihre na-
tionalen Reformprogramme vorlegen. Zusammen mit
den Landerberichten bilden sie die Grundlage fiir die 1én-
derspezifischen Empfehlungen, die die Kommission
noch im Friihjahr vorlegen wird. Niheres hier.

Programm zur Unterstiitzung
von Strukturreformen (SRSP)

Eng verkniipft mit dem Europdischen Semester ist auch
das Programm zur Unterstiitzung von Strukturreformen
(SRSP), dessen aktuelles Arbeitsprogramm gemeinsam
mit dem Winterpaket 2019 publiziert wurde. Bereits
2015 richtete die Europdische Kommission einen eigen-
standigen Dienst zur Unterstiitzung von Strukturre-
formen (SRSS) ein mit dem Ziel, die Mitgliedstaaten
bei der Vorbereitung, Gestaltung und Umsetzung institu-
tioneller, struktureller und administrativer Reformen zu
unterstiitzen. Der SRSS verwaltet das SRSP, das im
Mai 2017 in Kraft getreten ist. Finanziell stehen im Zeit-


https://ec.europa.eu/info/publications/2019-european-semester-country-reports_de
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raum 2017-2020 insgesamt 300 Millionen Euro zur
Verfiigung. 2018 erhielten bereits 24 Mitgliedstaaten
technische Unterstiitzung zur Umsetzung von insgesamt
146 Projekten. In diesem Jahr werden 26 Mitgliedstaaten
eine Forderung bei der Durchfiihrung von mehr als
263 Projekten erhalten (Budget: 79 Millionen Euro). Im
Fokus des Programms stehen fiinf Politikbereiche,
wovon einer auch Arbeitsmarkt, Gesundheit, Bildung
und Sozialleistungen umfasst. Welche Maflnahmen aus
welchen Bereichen genau gefordert werden sollen und
was sich die Kommission dabei erwartet, legt Letztere in
ihrem jdhrlich erscheinenden Arbeitsprogramm des
SRSP fest. Im Fokus standen 2018 u. a. die Unterstiit-
zung der Mitgliedstaaten bei Verwaltungsreformen sowie
die Modernisierung ihrer Haushaltssysteme. Zahlreiche
Mitgliedstaaten erhielten Unterstiitzung bei der Umset-
zung von Reformen ihrer Gesundheits- und Sozialsys-
teme, wie z. B. Osterreich bei der Umsetzung der
Primérversorgungsreform, Lettland und Slowenien bei
der Performance-Bewertung ihrer Gesundheitssys-
teme sowie Litauen bei der Reform des Pensionssystems.
Konkret kann diese Unterstiitzung von Strukturreformen
direkt durch kommissionsinterne oder externe Ex-
pertinnnen und Experten erfolgen, wie z. B. durch
Behorden aus anderen Mitgliedstaaten, internationale
Organisationen, Beratungsgesellschaften oder einzelne
Expertinnen und Experten aus der Privatwirtschaft.
Das SRSP dient dabei vor allem auch dem Zwecke, die
Umsetzung der in den Linderberichten und in den
landerspezifischen Empfehlungen des Europdischen
Semesters enthaltenen Empfehlungen zu verbessern.
Niheres hier.

ELA - Europaische Arbeits-
beho6rde auf der Zielgeraden

17 Millionen Européerinnen und Europier leben bzw. ar-
beiten in einem Mitgliedstaat, dessen Staatsangehorig-
keit sie nicht besitzen — fast doppelt so viele wie noch vor
zehn Jahren. Die Mobilitit in der EU ist zu einer Selbst-
verstindlichkeit geworden, die jedoch in den letzten
Jahren vermehrt Besorgnis im Hinblick auf grenziiber-
schreitendes Lohn- und Sozialdumping hervorruft.
In seiner Rede zur Lage der Européischen Union erklir-
te Kommissionprisident Juncker: ,,Wir sollten sicher-
stellen, dass alle EU-Vorschriften zur Mobilitdt von
Arbeitskriften auf gerechte, einfache und wirksame Art
und Weise durchgesetzt werden — und zwar mithilfe
einer neuen europdischen Aufsichts- und Umsetzungs-
behorde. Es erscheint absurd, dass eine Banken-
aufsichtsbehorde dariiber wacht, ob Bankenstandards
eingehalten werden, dass es aber keine gemeinsame
Arbeitsbehorde gibt, die fiir Fairness innerhalb des Bin-
nenmarkts sorgt.

Klarstellungen im
Gesetzgebungsprozess

Gesagt, getan. Am 13. Mirz 2018 verdffentlichte die
Kommission als Teil des Pakets zur sozialen Gerechtig-
keit einen Vorschlag fiir eine Verordnung zur Einrichtung
einer Europdischen Arbeitsbehorde. Dieser Vorschlag
fiigt sich auch in den Rahmen der aktiven Umsetzung der

europdischen Sdule sozialer Rechte, mit der eine ver-
stirkte Konvergenz in Richtung besserer Arbeits- und
Lebensbedingungen erreicht werden soll. Aus Sicht der
osterreichischen Sozialversicherung wurde der Verord-
nungsvorschlag stets begriifit, allerdings gab es punktu-
elle Bedenken beziiglich der genauen Aufgaben der
ELA und deren Abgrenzung zur Arbeit der Verwaltungs-
kommission zur Koordinierung der Systeme der sozialen
Sicherheit. Kritisiert wurde insbesondere die anvisierte
Ubertragung der grenziiberschreitenden Kostenerstat-
tung, des elektronischen Datenverkehrs sowie der Streit-
beilegung zwischen europdischen Trigern auf die neue
Behorde. Gemeinsam mit seinen europdischen Partnern
der European Social Insurance Platform (ESIP) wies
der Hauptverband darauf hin, dass die Zusammen-
arbeit der bestehenden Gremien in diesen Arbeitsberei-
chen sehr gut eingespielt, verlésslich und gut funktionie-
rend sei und nicht ersichtlich sei, wie durch die Ubertra-
gung zu den Zielen der Behorde beigetragen wiirde.
Niheres hier.

Einigung im Trilog

Am 14. Februar 2019 erzielten das Européische Parla-
ment und der Rat nunmehr eine vorldufige Einigung iiber
den Verordnungsvorschlag. Die Europiische Arbeitsbe-
horde wird ihre Arbeit als neue EU-Agentur nach der
endgiiltigen Annahme der Griindungsverordnung im Jahr
2019 aufnehmen konnen und bis 2023 voll einsatzfihig
sein. Das Jahresbudget der Behorde wird schétzungs-
weise rund 50 Millionen Euro betragen, sie soll etwa 140
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter haben. Darunter wer-
den auch die von den einzelnen Mitgliedstaaten entsand-
ten nationalen Verbindungsbeamten sein. Die Kernauf-
gaben der Behorde bestehen in der Unterstiitzung der
Mitgliedstaaten bei der Informationsweitergabe an die
Biirger, der Forderung der operativen Zusammenarbeit
der nationalen Behorden bei der grenziiberschreitenden
Durchsetzung des Unionsrechts sowie im Angebot von
Mediationsdiensten und Vermittlung bei der Beilegung
von Streitigkeiten zwischen nationalen Behorden. Unge-
klért ist bis dato nur der Sitz der neuen Behorde, der in
einem separaten Verfahren ermittelt werden soll. Aus
Sozialversicherungssicht ist das Ergebnis unumwunden
zu begriiflen. Von der urspriinglichen Schwichung der
Verwaltungskommission wurde Abstand genommen.
Sofern sich ein Streitfall aus dem Zustindigkeitsbereich
der ELA auf die Koordinierung der Systeme der sozialen
Sicherheit bezieht, kann jeder betroffene Mitgliedstaat
beantragen, dass der Fall an die Verwaltungskommission
verwiesen wird. Dies kann auch die Verwaltungskom-
mission im Einvernehmen mit den betroffenen Mitglied-
staaten beantragen. Néheres hier.

Pharma im Fokus

Ausgelost durch horrende Preisforderungen fiir Medika-
mente gegen Hepatitis C, allen voran Sovaldi, waren stei-
gende Heilmittelausgaben und die Preisbildung von neu-
en Arzneimitteln in den letzten Jahren auch in Briissel
heil} diskutierte Themen. Diese Problematik, die in der
Vergangenheit nur im Zusammenhang mit Entwick-
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lungsléndern diskutiert wurde, ist mittlerweile auch in
den hochentwickeltsten Gesundheitssystemen im Zen-
trum Europas angekommen. Dies spiegelte sich auch
2016 in den Ratsschlussfolgerungen unter niederlidndi-
scher Prasidentschaft zur Verstiarkung der Ausgewogen-
heit der Arzneimittelsysteme wider sowie 2017 in der
EntschlieBung des Européischen Parlaments zu Optionen
der EU, den Zugang zu Arzneimitteln zu verbessern.
Die beiden Texte waren wichtige politische Signale des
Rats und des Parlaments, dass der bestehende europdi-
sche Rechtsrahmen im gesamten Prozess der gesund-
heitsrelevanten Technologieentwicklung und Innovati-
onssteuerung (Forschungssteuerung und -forderung
aus EU-Mitteln, geistiges Eigentum, Transparenz von
klinischen Studien und Daten, Marktzulassung und Ver-
fahrensvorschriften fiir Preisbildung bzw. Kostenerstat-
tung) neu gedacht werden muss. Im Vorfeld der anste-
henden Europawahlen im Mai 2019 und der Neube-
stellung der Kommission ist es Zeit fiir ein erstes
Restimee. Wie die folgenden Ausfiihrungen zeigen,
bleibt allerdings noch viel zu tun. Auf der Habenseite ist
zu verbuchen, dass die erforderliche politische Debatte
iiber Erschwinglichkeit und Zugang zu Arzneimitteln
auf EU-Ebene in Gang gesetzt wurde; mit Ausnahme des
kiirzlich abgeschlossenen Legislativverfahrens zur An-
derung des Rechtsrahmens fiir ergéinzende Schutzzerti-
fikate (SPC) konnten allerdings bisher kaum greifbare
Anderungen im regulatorischen Umfeld erzielt werden.
In vielen anderen Bereichen wurden bis dato nur zahl-
reiche Studien beauftragt bzw. abgeschlossen, die als
potenzielle Grundlage fiir konkrete Malinahmen dienen
konnen. Die Forderung nach leistbarem Zugang zu
innovativen Medikamenten ist daher uneingeschrinkt
aufrecht; die Mitgliedstaaten sowie die europdischen
Institutionen sind gefordert, Fragen zur offentlichen
Gesundheit und zur Erschwinglichkeit von Arzneimitteln
auch weiterhin aktiv auf der politischen Agenda zu
halten.

Anreize fir

pharmazeutische Innovation

In seinen Schlussfolgerungen von 2016 ersuchte der
Rat die Kommission u. a. um Ausarbeitung einer ,,fak-
tenbasierte[n] Analyse der Auswirkungen der Anreize
in diesen angewandten EU-Rechtsakten auf die Inno-
vation und die Verfiigbarkeit, unter anderem Liefereng-
passe und verzdgerte oder versaumte Markteinfiihrun-
gen, und die Zuginglichkeit von Arzneimitteln, ein-
schlieBlich teurer unentbehrlicher Arzneimittel zu Be-
dingungen, die eine groe Belastung fiir die Patienten
und Gesundheitssysteme darstellen, wie auch die
Verfiigbarkeit generischer Arzneimittel“. Die Kommis-
sion veranlasste darauthin einige breit aufgestellte
Untersuchungen. Zu Anreizen in Bezug auf Patentrecht,
Kindermedikation und Orphan Drugs wurde im Mai
2018 eine Studie des Beratungsunternehmens Copen-
hagen Economics finalisiert. Spezifische politische
Handlungsempfehlungen sind darin allerdings kaum
enthalten. Dariiber hinaus wurde im Herbst 2018 von
der Kommission eine 6ffentliche Konsultation initiiert,

um die derzeitigen gesetzlichen Rahmenbedingungen
fiir Orphan Drugs und Kinderarzneimittel zu evaluie-
ren. Das Hauptziel der Evaluation ist, die Auswirkun-
gen der bestehenden Gesetzgebung auf Forschung, Ent-
wicklung sowie Markzulassung dieser Produkte zu un-
tersuchen. Ein Ergebnisbericht wird fiir April 2019 er-
wartet. Néheres hier.

Erganzende Schutzzertifikate

Bei langen Forschungs- und Entwicklungszeiten konnen
Arzneimittelhersteller ergidnzende Schutzzertifikate
(,,supplementary protection certificates*, SPC) fiir pa-
tentgeschiitzte Medikamente beantragen, die den beste-
henden Patentschutz um bis zu fiinf Jahre verlidngern. Bei
aufrechtem SPC konnen Generikahersteller mit Sitz in
der Union Generika oder Biosimilars weder produzieren
noch in Linder exportieren, in denen ein SPC-Schutz
entweder nie bestand oder bereits ausgelaufen ist. Um
diesen Wettbewerbsnachteil der europidischen Generika-
hersteller im Hinblick auf den Export auflerhalb der
EU auszugleichen, publizierte die Kommission 2018
einen Legislativvorschlag, der eine Exportausnahme fiir
SPC-geschiitzte Arzneimittel vorsah. Am 14. Februar
2019 kam es schlieflich zu einer Einigung von Européi-
schem Parlament und Rat, in der vorgesehen ist, dass ab
2022 in der EU ansissige Hersteller noch wihrend der
Giiltigkeit des SPC Generika und Biosimilars fiir den
Export in Drittstaaten produzieren diirfen. Bemerkens-
wert ist, dass Generikahersteller zusitzlich — im Kom-
missionsentwurf war dies nicht vorgesehen — sechs Mo-
nate vor SPC-Ablauf mit der Vorratshaltung beginnen
diirfen, um unmittelbar nach Ablauf des SPC heimische
Mirkte beliefern zu konnen. Damit wurde auch eine der
Forderungen, die der Hauptverband gemeinsam mit der
European Social Insurance Platform (ESIP) formuliert
hatte, erfiillt. Ndheres hier.

Marktzulassung und EMA

Aufgrund der Entwicklung immer komplexerer Arznei-
mittel sieht sich die Europidische Arzneimittelagentur
(EMA) mit neuen Herausforderungen konfrontiert.
Die Behorde setzte sich daher kritisch mit der Frage
auseinander, ob bestehende Regularien und die vorhan-
dene Expertise ausreichen, um mit der technologischen
Entwicklung Schritt halten zu konnen. Ende 2018 verof-
fentlichte die Behorde ein Strategiepapier zum Thema
.Regulatory Science to 2025%, in dem ein Plan vorgelegt
wird, wie sich die Behorde in den kommenden fiinf
bis zehn Jahren im Feld der regulatorischen Wissen-
schaft zu Human- und Veterindrarzneimitteln engagieren
und weiterentwickeln will. Insgesamt wurden fiinf
Schliisselbereiche identifiziert, die u. a. die Qualitit
der Evaluationen, die Forderung des Zugangs zu
Medikamenten in Partnerschaft mit den Gesundheits-
systemen oder die Forderung der kollaborativen Evi-
denzgenerierung umfassen. Stakeholder sind nun bis
Ende Juni 2019 eingeladen, im Rahmen einer Stellung-
nahme die gesetzten Ziele zu kommentieren. Des Weite-
ren konnte im Rahmen einer strategischen Untersuchung
der Europdischen Ombudsfrau zu Transparenz und


https://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-property/patents/supplementary-protection-certificates_en
https://www.consilium.europa.eu/de/press/press-releases/2019/02/20/eu-measures-in-support-of-generic-pharmaceuticals-producers/
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moglichen Interessenskonflikten bei ,,pre-submission
activities” der EMA Stellung genommen werden.
Ergebnisse werden fiir das Friihjahr 2019 erwartet.
Niiheres hier.

Offentliche Forschungsfinanzierung
Forschung und Entwicklung sind entscheidend fiir die
Entwicklung neuer oder verbesserter Behandlungs-
formen. Auf EU-Ebene laufen derzeit Verhandlungen
zu ,,Horizon Europe® (2021-2027), dem neunten Rah-
menprogramm der EU zur Forderung von Forschung
und Innovation. Es ist damit auch der direkte Nach-
folger von ,,Horizon 2020%. Das Forderprogramm soll
rund 100 Milliarden Euro innerhalb von sieben Jahren
vergeben. Ende 2018 beschlossen Rat und Parlament
ihre jeweiligen Positionen, derzeit befindet sich das
Dossier im Stadium der Trilogverhandlungen. Diese
Entwicklungen sind u. a. auch fiir den Bereich der
pharmazeutischen Forschung relevant, insbesondere fiir
die mogliche Weiterfiihrung der Innovative Medicines
Initiative (IMI), die aktuell mit Mitteln aus Horizon
2020 gefordert wird. Diese weltweit grofite Public-
Private-Partnership im Arzneimittelbereich wurde 2008
speziell fiir den Pharmabereich eingerichtet, um die
Entwicklung von und den Zugang zu innovativen
Medikamenten zu beschleunigen, vor allem in Berei-
chen, in denen ein unerfiillter medizinischer oder
sozialer Bedarf besteht. Das Fordervolumen (IMI 1
und IMI 2) betrigt insgesamt 5,257 Milliarden Euro;
die Hilfte wird aus EU-Mitteln aufgebracht, die Hélfte
von der Pharmaindustrie (in Form von Sachleistungen).
IMI wird nicht nur vonseiten einiger Stakeholder
im Gesundheitsbereich und der Zivilgesellschaft kri-
tisch gesehen, auch ein Zwischenbericht der Euro-
pdischen Kommission kritisierte 2017 Transparenz
und Governance-Strukturen. Gemeinsam mit seinen eu-
ropéischen Partnern der ESIP setzt sich der Hauptver-
band dafiir ein, dass 6ffentliche Forschungsforderung
auch einen offentlich zuginglichen gesellschaftlichen
Mehrwert gewihrleisten soll (,,public return on public
investment®), indem bei 6ffentlicher Finanzierung auch
klare Auflagen hinsichtlich Prioritdtensetzung, Trans-
parenz und Zugang zu Innovation vorgesehen werden.
Niheres hier.

Digitalisierung

und Gesundheitswesen

Die Europidische Kommission verfolgt das Ziel, den
Binnenmarkt auch im Bereich der Digitalisierung zu
verwirklichen. Im April 2018 verabschiedete die Kom-
mission bereits eine Mitteilung iiber die Ermoglichung
der digitalen Umgestaltung der Gesundheitsversorgung
und Pflege im digitalen Binnenmarkt, in der drei
Aktionsbereiche festgelegt wurden: erstens sicherer Zu-
gang der Biirger zu Gesundheitsdaten und sicherer
grenziiberschreitender Austausch dieser Daten; zwei-
tens bessere Daten fiir die Forderung der Forschung, die
Priavention von Krankheiten und eine personalisierte
Gesundheitsversorgung und Pflege; und drittens

digitale Hilfsmittel fiir eine aufgeklirte Mitwirkung der
Biirger und eine patientenorientierte Pflege. Niheres
hier.

Grenziiberschreitender

Zugang zu Patientenakten

Aufbauend auf der Mitteilung vom April 2018 verof-
fentlichte die Kommission am 6. Februar 2019 eine
Empfehlung fiir ein europdisches Austauschformat fiir
elektronische Patientenakten. Damit soll ein neues For-
mat eingefiihrt werden, mit dem elektronische Patienten-
akten sicher und unter Einhaltung der Datenschutzbe-
stimmungen ausgetauscht werden konnen. In den letzten
Jahren fanden diesbeziiglich bereits einschldgige Vorar-
beiten, insbesondere zum Austausch von Patientenkurz-
akten und elektronischen Verschreibungen unter dem
Dach des eHealth Network statt, an dem alle Mitglied-
staaten beteiligt sind. Durch die Empfehlung soll der
Austausch nun auch auf Laboruntersuchungen, Kran-
kenhausentlassungsberichte sowie medizinische Bildge-
bung und diesbeziigliche Berichte erweitert werden. Das
eHealth Network, das den Austausch von Patientenkurz-
akten und elektronischen Verschreibungen durch die di-
gitale eHealth-Diensteinfrastruktur koordiniert, wird ei-
ne wesentliche Rolle dabei spielen, das Format weiter-
zuentwickeln, indem es spezifische Leitlinien ausarbei-
tet und ihre Umsetzung iiberwacht. Néheres hier.

Expertenbericht:

Evaluierung des digitalen Wandels

Die Auswirkungen der Digitalisierung sind auch im Ge-
sundheitsbereich tiefgreifend und werden in den néchs-
ten Jahren noch stéirker zunehmen. Der Umgang mit Di-
gitalisierung in allen Bereichen er6ffnet einen neuen
Bedarf an Wirkungsabschitzung und Evaluierung, um
fundierte Entscheidungen im Hinblick auf die Verwen-
dung und Erstattung digitaler Losungen treffen zu kon-
nen. Ein kiirzlich veroffentlichter Bericht des von der
Europédischen Kommission eingerichteten ,,Experten-
gremiums fiir effektive Moglichkeiten der Investition in
die Gesundheit” geht nun genau dieser Frage niher auf
den Grund. Bei dem Gremium handelt es sich um eine
interdisziplinire, unabhidngige Gruppe von Experten. Es
dient als Beratungsgremium zu Fragen im Hinblick auf
effektive, zugidngliche und belastbare Gesundheits-
systeme. Der kiirzlich publizierte Bericht beleuchtet, wie
die digitalen Transformationen im Gesundheitswesen
aus der Perspektive von Gesundheitssystemen evaluiert
werden konnen. Das grundsitzliche Problem ist dem
Gremium zufolge, dass die derzeitigen Methoden auf
einem Bewertungsrahmen basieren, der urspriinglich
fiir Arzneimittel entwickelt wurde. Digitale Gesund-
heitsdienstleistungen benétigten zusétzliche bzw. alter-
native Methoden zur Bewertung der Auswirkungen der
Digitalisierung im Gesundheitsbereich. Ebenso sei die
Datenlage zur vollstindigen Bewertung des Nutzens
von digitalen Gesundheitsleistungen nicht ausreichend,
um valide Aussagen treffen zu konnen. Im Mittelpunkt
sollte daher vor allemeine Kosten-Nutzen-Bewertung
stehen sowie die Frage, inwieweit digitale Gesundheits-
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leistungen die Ziele der nationalen Gesundheitssysteme
wiedergeben. Ebenso sollte zwischen Services fiir Pa-
tientinnen und Patienten, fiir Gesundheitsberufe, fiir
Gesundheitssysteme und fiir Datengenerierung unter-
schieden werden. Niheres hier.

Aktuelle

europaische Judikatur

EuGH 23.1.2019, C-272/17 - K. M. Zyla
gg. Staatssecretaris van Financién

Die polnische Staatsangehorige Frau Zyla war im ersten
Halbjahr 2013 in den Niederlanden erwerbstitig. An-
schliefend begriindete sie in Polen ihren Wohnsitz und
war nicht mehr berufstitig. Nach niederldndischem Recht
steht allen Steuer- und Beitragspflichtigen eine allgemei-
ne ErméBigung auf die abzufiihrenden Betriige zu. Frau
Zyla erhielt diese Ermafigung zeitanteilig gekiirzt. Das
vorlegende Gericht wollte wissen, ob dieser Umstand das
Recht auf Freiziigigkeit nach Art. 45 AEUV verletzt. Ver-
boten sind nach sténdiger Rechtsprechung grundsitzlich
jegliche Behinderungen dieses Rechts. Zunichst priifte
der EuGH, ob es sich um eine steuer- oder sozialrechtli-
che Bestimmung handelt. Trotz der gemeinsamen Erhe-
bung von Steuern und Sozialversicherungsbeitréigen flie-
Ben Letztere génzlich den Kassen der Sozialversicherun-
gen zu. Der Konnex zu VO (EG) Nr. 883/2004 iiber die
Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit sei
ausreichend stark und fiihre zu ihrer Anwendung. Ein ob-
jektiver Unterschied bestehe insofern, als eine ganzjédhrig
in den Niederlanden versicherte Person die volle Ermafi-
gung bekommen hitte. Fiir Frau Zyla habe im zweiten
Halbjahr im Einklang mit der Sozialrechtskoordinierung
jedoch nur noch das polnische Recht gegolten. Der EuGH
stellte keine Verletzung des Rechts auf Freiziigigkeit fest.
Denn dieses garantiere lediglich, dass ein Arbeitnehmer
auflerhalb seines Herkunftsmitgliedstaats eine Tétigkeit
unter denselben Bedingungen ausiiben kann wie Arbeit-
nehmer in diesem anderen Staat. Nicht garantiert werde,
dass ein Umzug in einen anderen Mitgliedstaat aus sozia-
ler Sicht neutral sei und im Einzelfall keine Nachteile mit
sich bringe. Niheres hier.

EuGH 24.1.2019, C-477/17 - Raad
van bestuur van de SVB gg.

D. Balandin et al.

Die Drittstaatsangehorigen Herr Balandin und Herr Lu-
kachenko sind bei der Firma ,,Holiday on Ice Services
BV*, die ihren Gesellschaftssitz in den Niederlanden hat,
angestellt. Jedes Jahr trainieren alle Mitarbeiter einige
Wochen in den Niederlanden, bevor sie tiber mehrere
Monate bei Eiskunstlaufvorstellungen in Mitgliedstaaten
und anderen Staaten auftreten. [hr Aufenthalt in den EU-
Staaten ist rechtmiBig. Seit der Saison 2015/16 stellt der
niederldndische Triger keine A1-Bescheinigungen mehr
aus und ist der Ansicht, dass eine Anwendbarkeit der nie-
derléndischen Rechtsvorschriften in der Vergangenheit
zu Unrecht bestitigt wurde. Balandin und Lukachenko
unterliegen aufgrund ihrer Staatsangehdrigkeit nicht be-

reits dem Anwendungsbereich der Koordinierungsver-
ordnungen iiber soziale Sicherheit (EG) Nr. 883/2004
und Nr. 987/2009. Im Rahmen dieses Vorabentschei-
dungsverfahrens wollte das vorlegende Gericht wissen,
ob sie sich iiber die Anwendung von Art. 1 VO (EU)
Nr. 1231/2010 auf die Koordinierungsverordnungen be-
rufen konnen. Entscheidend dafiir ist laut EuGH, ob sie
ihren rechtmifigen Wohnsitz im Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaats haben. Wegen Unterschieden in den ein-
zelnen Sprachfassungen sei dieser Begriff unklar. Des-
halb miisse er anhand der allgemeinen Systematik und
des Zwecks ausgelegt werden. Der Wohnortbegriff nach
Art. 1 VO (EG) Nr. 883/2004 verfolge andere Zwecke
und sei davon zu unterscheiden. ,,RechtmiBiger Aufent-
halt* bedinge, dass Drittstaatangehdrige sich tiberhaupt
nach den dafiir einschldgigen Vorschriften im Hoheits-
gebiet des betreffenden Mitgliedstaats aufhalten diirfen.
Dabei sei weder die Dauer der Anwesenheit noch der
Mittelpunkt der Lebensinteressen entscheidend. Im vor-
liegenden Fall kénnen sich die Betroffenen daher auf die
Koordinierungsverordnungen berufen. Niheres hier.

EuGH 7.2.2019, C-322/17 - E. Bogatu

gg. Minister for Social Protection

Herr Bogatu war bis Februar 2009 in Irland beschiftigt
und bezog anschlieBend eine beitragsabhéngige Leistung
bei Arbeitslosigkeit (2009-2010), dann eine beitragsun-
abhiingige Leistung bei Arbeitslosigkeit (2010-2013) und
schlieBlich eine Leistung bei Krankheit (2013-2015). Im
Janner 2009 beantragte er bei den irischen Behorden fiir
seine in Ruménien wohnenden Kinder die Gewihrung
von Familienleistungen. Dem Antrag wurde mit Ausnah-
me des Zeitraums von April 2010 bis Janner 2013 statt-
gegeben. Begriindet wurde die Ablehnung damit, dass
Herr Bogatu in diesem Zeitraum keine der Voraussetzun-
gen fiir den Bezug von Familienleistungen fiir seine in
Ruminien wohnenden Kinder erfiillte, da er in Irland we-
der eine Beschiftigung ausgeiibt noch eine beitragsab-
hingige Leistung bezogen hat. Herr Bogatu focht diese
Entscheidung mit der Begriindung an, dass sich die iri-
schen Behorden bei ihrer Beurteilung auf eine fehlerhaf-
te Auslegung des Unionsrechts gestiitzt hitten. Der infol-
ge eines Rechtsstreits damit befasste EuGH stellte in sei-
ner Entscheidung dazu fest, dass in einer Situation wie
der des Ausgangsverfahrens Art. 67 in Verbindung mit
Art. 11 Abs. 2 der VO (EG) Nr. 883/2004 dahingehend
auszulegen ist, dass fiir den Anspruch einer Person auf
Familienleistungen im zustdndigen Mitgliedstaat weder
eine Beschiftigung noch der Bezug von Geldleistungen
aufgrund oder infolge einer Beschiftigung Voraussetzung
ist. AuBerdem weist der Gerichtshof darauf hin, dass aus
dem Kontext und der Zielsetzung der Verordnung her-
vorgehe, dass Familienleistungen fiir Kinder, die in einem
anderen Mitgliedstaat wohnen, aus mehreren Griinden
und nicht nur aufgrund einer Beschiftigung zu gewihren
sein konnen und die Verordnung das Ergebnis einer Ge-
setzesentwicklung sei, die den Willen des Unionsgesetz-
gebers widerspiegle, den Anspruch von Familienleistun-
gen auf andere Kategorien von Personen als nur Arbeit-
nehmer zu erstrecken. Néheres hier.
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