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EU-Verordnung zu Health
Technology Assessment (HTA

im Trilog

Perspektiven fiir das AMNOG-Verfahren nach dem SGB V

Am 31. Jan. 2018 hat die Europiische Kommission den Entwurf
einer Verordnung ,iiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien”
vorgelegt (so die deutsche Ubersetzung von HTA und die
Definition in Art.2 des Verordnungs-Entwurfs). Im Streiflicht
Pharm. Ind. 80, Nr. 2, 293-295 (2018), hatte ich bereits den
wesentlichen Teil dieses neuen Verordnungs-Entwurfs dargestellt,

den ich nachfolgend kurz zusammenfassen méchten, um den
aktuellen Stand des Verfahrens im Trilog zwischen Kommission,
EU-Parlament und EU-Rat zu bewerten und eine Prognose zum

moglichen Ausgang zu wagen!

Kompetenzen der EU zur
Regulierung der
Krankenversicherungssysteme

Nach Art.5 Abs. 1 des Vertrages iiber
die Europaische Union (EUV) gilt der
Grundsatz der beschrankten Einzeler-
maéchtigung. Dies bedeutet, dass die
Européische Union zur Gesetzgebung
nur dann berufen und berechtigt ist,
wenn ihr in dem Vertrag iiber die Ar-
beitsweise der Européischen Union
(AEUV) ausdriicklich eine Kompetenz
zuerkannt wird. Dariiber hinaus muss
sie das Prinzip der Subsidiaritdt und
der Verhiltnisméafligkeit beachten.
Dies wiederum bedeutet, dass sie nur
dann tétig werden darf, wenn Hand-
lungsbedarf besteht und die Regelun-
gen auf nationaler Ebene der Mitglied-
staaten keine ausreichende Ordnung
schaffen. Fiir Arzneimittel und In-
vitro-Diagnostika ist die Situation
sehr klar. Artikel 168 Abs.4 AEUV er-
maéchtigt die Europdische Kommis-
sion, fiir diesen Bereich Regelungen zu
schaffen. Sie hat dazu fiir Arzneimittel
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mit der Verordnung (EG) 726/2004
und fiir Medizinprodukte mit der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und fiir In-vit-
ro-Diagnostika mit der Verordnung
(EU) 2017/746 umfassend und detail-
liert Gebrauch gemacht.

Vergleichbare Regelungen gibt es
fiir den Bereich der Gesundheitssyste-
me nicht. Daher beruft sich die EU-
Kommission als Erméchtigung fiir
den Verordnungs-Entwurf auf die Re-
gelungen in Art. 114 Abs. 1 AEUV. Da-
nach kann die EU im ordentlichen
Gesetzgebungsverfahren =~ MafSnah-
men ergreifen, welche zur , Errichtung
und das Funktionieren des Binnen-
markts“ erforderlich sind. Einzelne
Lander und das Europiische Parla-
ment haben sich dem angeschlossen,
aber ergidnzend auf Art.168 Abs.5
bis 7 AEUV verwiesen.

Ich wage daher die Prognose, dass
auch der Europiische Gerichtshof
diese beiden Erméchtigungsgrundla-
gen in Art. 114 und Art. 168 AEUV als
eine taugliche Grundlage fiir das Re-
gelwerk bewerten wird.

Welche Produkte sollen
Gegenstand der Bewertung sein?

Betroffen sind v.a. Arzneimittel, die
im zentralen Verfahren nach der Ver-
ordnung (EU) 726/2004 zugelassen
sind, und zwar aufgrund der Verwen-
dung eines neuen Wirkstoffs oder we-
gen innovativer Durchbriiche im Be-
reich bestimmter Erkrankungen oder
Technologien. Phytopharmaka und
bibliografische Zulassungen diirften
daher ausscheiden. Ferner werden er-
fasst Medizinprodukte der hohen Ri-
sikoklassen IIb und III nach der Ver-
ordnung (EU) 2017/745. Auf Anre-
gung des Europdischen Parlaments
und des EU-Rates sollen auch In-
vitro-Diagnostika miterfasst werden.
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Ausschlaggebend dafiir diirften die
aktuelle Pandemie-Situation und der
Einsatz von In-vitro-Diagnostika zur
Erkennung von COVID-19-Erkran-
kungen sein.

Wer soll die Bewertung wann
durchfiihren?

Es soll eine Coordination Group ge-
grilndet werden, deren Mitglieder
von den Mitgliedstaaten benannt
und nicht von der Europiischen
Kommission ausgewéhlt werden. Es
findet sich also eine ,intergovern-
mentale” Organisation auf der drit-
ten Ebene, vergleichbar den Minister-
konferenzen in der foderalen Struk-
tur der Bundesrepublik Deutschland.
Ich mochte vorldufig die Abkiirzung
CHTA fiir Coordination Group Health
Technology Assessment verwenden in
der Annahme, dass ich damit der
Kiinftigen schon sehr nah komme.

Es ist vorgesehen, das Verfahren
der CHTA zeitlich parallel zum
zentralen Zulassungsverfahren der
Europdischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) zu fiithren. Dadurch konnen
Verzogerungen fiir Patienten im Zu-
gang zu innovativen, neuen Thera-
pien verhindert werden. Dies ist aber
auch im Sinne der pharmazeutischen
Industrie, weil es einen frithen Markt-
zutritt gewéhrt, der ansonsten durch
langwierige nationale Bewertungsver-
fahren verzogert wird. In vielen EU-
Mitgliedstaaten werden die HTA-Ver-
fahren erst nach der Zulassung ge-
startet und dauern nicht selten bis zu
2Jahren. Es bleibt abzuwarten, ob
EMA und CHTA sich im laufenden
Verfahren iiber das Ergebnis gegen-
seitig informieren und ggf. kooperie-
ren. Dies konnte durchaus erhebli-
chen Einfluss auf das Ergebnis der
Bewertung haben.

Bindungswirkung der
Bewertung der CHTA

Der CHTA benennt einen Assessor
und Co-Assessor fiir den ,joint clini-
cal assessment report®. An der wis-
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senschaftlichen Bewertung und Ab-
stimmung ist die EU-Kommission
nicht beteiligt. Sie ist vielmehr ver-
antwortlich fiir die Organisation und
die Erstellung der Verfahrensregeln.
Im Streit ist die Frage, mit welcher
Mehrheit iiber diesen ,joint clinical
assessment report” entschieden wer-
den soll. Die EU-Kommission ist in
ihrem Vorschlag dem Prinzip der ein-
fachen Mehrheit gefolgt, d.h. ,one
man, one woman, one vote“. Der Eu-
ropdische Rat hat sich initial gegen
jedwede verbindliche Abstimmung
gewehrt, egal mit welchen Mehrheits-
verhéltnissen. Das Européische Parla-
ment schligt jetzt schliefdlich eine
qualifizierte Mehrheit fiir bestimmte
Fragen vor. Analog dem Komitologie-
verfahren ist dabei Art.16 EUV
i.V.m. Art.238 Abs.3 Buchstabe a
AEUV anzuwenden. Danach kann ei-
ne Entscheidung nur wirksam wer-
den, wenn mindestens 55 % der Mit-
glieder des Rates zustimmen und die-
se gleichzeitig 65 % der Bevolkerung
reprasentieren. Die Berechnung die-
ser Abstimmungen ist nicht einfach.
Es sei aber verwiesen auf eine sehr
hilfreiche App der EU-Kommission,
den ,voting calculator. Uber den
App-Store kann man ihn leicht he-
runterladen und besser und verlassli-
che Abstimmungsergebnisse pro-
gnostizieren.

Ganz erhebliche Bedeutung hat
die Diskussion iiber die Methoden
der Bewertung. Hier ist fraglich, wer
wann mit welcher Mehrheit die Me-
thoden beschliefst. Insofern sei ver-
wiesen auf die Vorschldge des Euro-
pédischen Parlaments zu Art.22
Abs.1 des Verordnungs-Entwurfs.
Das Europidische Parlament schlagt
vergleichende Nutzenbewertung vor,
in der die neue Gesundheitstechno-
logie mit dem bereits vorhandenen
Therapiestandard verglichen wird.
Die Bewertung soll sich orientieren
an den Kriterien der evidenzbasier-
ten Medizin. Nach meiner Einschit-
zung findet sich hier in wesentli-
chen Ziigen das Konzept und die
Methodik des G-BA und des IQWiG
wieder. Dies bedarf jedoch noch ein-
gehender Diskussion.

Bindungswirkung fiir die
Mitgliedstaaten

Eine sehr umstrittene Frage ist, ob
die Bewertung der CHTA fiir die Mit-
gliedstaaten verbindlich ist. Insofern
stellt Art.8 des Entwurfs zunichst
einmal klar, dass die Regelung nicht
fiir das ,Non-clinical Assessment®, al-
so insbesondere fiir die Preisbildung,
o6konomische Bewertung sowie ethi-
sche und rechtliche Fragen gilt.
Sollten einzelne Mitgliedstaaten
die Bewertung der CHTA aus fach-
lich-medizinischer Sicht nicht akzep-
tieren, schafft die Regelung in Art. 34
des Verordnungs-Entwurfs mit der
sog. Safeguard Clause ein ,Uber-
druckventil®. Wie in der Verordnung
(EU) 536/2014 zur Genehmigung und
Durchfiithrung klinischer Priifungen
von Arzneimitteln wird hier ein ,,Qua-
lified Opt-Out™ geschaffen. Der Mit-
gliedstaat kann die Anerkennung ab-
lehnen, muss dies allerdings damit
begriinden, dass Erwédgungen des 6f-
fentlichen Gesundheitsschutzes ein
solches Abweichen von der Bindungs-
wirkung rechtfertigen. Die Kommis-
sion wird dann zu priifen haben, ob
dieser Einwand begriindet ist oder ob
es zu einer Behinderung des freien
Warenverkehrs fiihrt oder ob es als
eine ,Maflnahme gleicher Wirkung"
einzustufen ist. Sollte dies der Fall
sein, wire die Verweigerung der An-
erkennung als ein Verstofs gegen die
EU-Vertrage zu bewerten.

Reaktionen Deutschlands auf
den Entwurf

Deutschland ist - nicht zuletzt auf
Initiative des G-BA und des Gesund-
heitsausschusses des Bundestages —
dem Entwurf mit der sog. Subsidiari-
tatsriige begegnet, d.h., es stellt die
Kompetenz der Europaischen Union
zur Regelung dieses Bereichs infrage.
Nach meiner Einschitzung wird sich
diese Auffassung aus den oben darge-
legten Griinden nicht durchsetzen,
da fiir den Binnenmarkt in der Tat ei-
ne solche Regelung notwendig ist. In
der Européischen Union soll es zwi-
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schen 80 und 90 sog. HTA-Bodies ge-
ben. Allein Spanien genehmigt sich
16 HTA-Bewertungsstellen. Ein Alb-
traum fiir die Produktentwicklung
und Planung der betroffenen wissen-
schaftlichen Institutionen und der
pharmazeutischen Industrie.

Stand des Verfahrens
- Ubergang in den
Trilog

Inzwischen hat das Euro-
péische Parlament rea-
giert und sinnvolle Lo-
sungsvorschldge entwor-
fen. Der Europaische Rat
hat das Trilog-Verfahren
zwischen Parlament, Rat
und Kommission erdffnet.
Lesenswert ist die Zusam-
menfassung der ,Interin-
stitutional File: 2018/0018
(COD)*. Hier fasst der Rat
der Europdischen Kom-
mission die Chronologie
der Ereignisse und den
Verfahrensgang sehr gut
zusammen und erstellt ei-
ne sehr hilfreiche Synopse
zwischen dem Entwurf
der EU-Kommission, der
Stellungnahme des EU-
Parlaments und des Rap-
porteurs im Parlament
und macht Kompromiss-
vorschlége, die konsensfa-
hig sein diirften; ein Do-
kument, das von Anfang
bis Ende zu lesen sicher
eine Zumutung ist, da es
fast 200 Seiten umfasst.
Sehr hilfreich ist jedoch
die Synopse zwischen den
verschiedenen Vorschlé-
gen, um dem Gang der
Diskussion folgen zu koén-
nen. Bemerkenswert ist,
dass das Europdische Par-
lament im starken Kon-
trast zur Auffassung der
nationalen  Parlamente
steht. Es ist durchaus un-
gewohnlich, wenn das Eu-
ropdische Parlament zwi-

heomoscan

schen Kommission und dem Rat der
EU vermitteln muss.

Sicher hat die Corona-Problematik
den Gang des Verfahrens verzogert.
Ich erwarte jedoch eine Entscheidung
noch im néchsten Jahr, da in vielen
Teilbereichen ein Grundkonsens er-
kennbar wird. Dieser liegt letztend-
lich auch im Interesse der pharma-

Profitieren Sie

von einem

 starken Team
vor Ort

und bestem Support.

Denn nur wer die individuellen Kundengegeben-
heiten kennt, kann mit Service und passenden
Produktlésungen begeistern.

Sprechen Sie uns gerne an.
www.drweigert.de

zeutischen Industrie. Nicht zuletzt,
weil vor dem joint clinical assessment
eine solide Grundlage fiir eine ,joint
scientific consultation® geschaffen
wird. Diese ist vergleichbar dem
LScientific Advice®, den Unternehmen
vor Produktentwicklung von der
EMA und/oder der amerikanischen
Food and Drug Administration (FDA)

Haa
# SR

DR.WEIGERT

Hygiene mit System

B onwrice,
Bhogh |



Aktuelles « Nachrichten « Info-Borse

pharmm Streiflichter

einholen konnen. Dieser wird nun-
mehr angereichert um den Aspekt
der HTA-Bewertung. Die Bewertun-
gen in der Zulassung und im HTA-
Verfahren sind in wesentlichen Tei-
len deckungsgleich, haben jedoch ei-
nen ganz entscheidenden Unter-
schied. Es soll eine vergleichende Be-
wertung durchgefithrt werden, die
den Zusatznutzen gegeniiber schon
bestehender = Therapiealternativen
darstellt. Hier wird die Analogie zum
deutschen Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz(AMNOG)-Verfahren evi-
dent. Im Ubrigen verpflichtet sich die
Verordnung auf die Anwendung der
Kriterien der evidenzbasierten Medi-
zin im Rahmen dieses Vergleichs.
Nach meinem Eindruck ist das nun-
mehr angesteuerte System dem deut-
schen AMNOG-Verfahren sehr ver-
gleichbar. Ich erwarte daher auch,
dass sich letztendlich das deutsche
Parlament diesem Prozess nicht ent-
ziehen kénnen wird. Es ist vielmehr
gefordert, sich aktiv in das Verfahren
einzubringen, um eine sehr weitge-
hende ,Europiisierung” des deut-
schen AMNOG-Verfahrens zu errei-
chen. Bundesgesundheitsminister
Spahn hat sich in der Vergangenheit
fiir eine europdische Losung stark ge-
macht und sie sogar auf die Priorita-
tenliste gesetzt. Die Finalisierung
wurde durch die Corona-Pandemie
verhindert oder hoffentlich nur ver-

zbgert. Ob Herr Spahn fiir das Ressort
»Gesundheit® ab Okt.2021 noch zur
Verfiigung steht, weifd zurzeit nie-
mand.

Inkrafttreten und
Geltungsbeginn

Nach Art.36 des Verordnungs-Ent-
wurfs soll diese 20 Tage nach Verof-
fentlichung im Amtsblatt der Europé-
ischen Union in Kraft treten. Auf eu-
ropdischer Ebene bedeutet dies
jedoch noch nicht notwendig den
Geltungsbeginn. Hier sieht Art. 36 ei-
ne Ubergangsfrist von 3 Jahren nach
Inkrafttreten vor. Es wird also ein lan-
ger Zeitraum gewihrt, in dem alle be-
teiligten Mitgliedstaaten sich auf Me-
thodik-Verfahren und Bewertung ver-
standigen kénnen.

Von besonderer Bedeutung ist in-
soweit aber Art. 33 des Verordnungs-
Entwurfs: Danach haben die Mitglied-
staaten das Recht, fiir weitere 3 Jahre
nach Geltungsbeginn eine Teilnahme
an dem System zu verweigern. Das
Europdische Parlament schlagt sogar
eine Frist von 4 Jahren vor! Hier wird
sich zeigen, welche Mitgliedstaaten
sich dem europiischen Gedanken
verpflichtet fiithlen und sich aktiv ein-
bringen oder wer die Eigensténdig-
keit und damit den freien Warenver-
kehr innerhalb der Europiischen

Union behindern will. Es steht zu hof-
fen, dass Deutschland von dieser Op-
tion keinen Gebrauch machen wird.
Aber auch insoweit wird das Ergebnis
der Bundeswahl Einfluss auf das wei-
tere Verfahren haben.

Ergebnis

Die EU-verfassungsrechtlichen Pro-
bleme zur Kompetenz im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherungen
werden sich 1osen. Artikel 114
und 168 AEUV bieten eine tragfiahige
Erméchtigung zur Regelung. Mit der
Berufung der Koordinierungsgruppe
HTA wird eine hinreichend foderal
strukturierte Institution geschaffen,
die aufgrund der Beteiligung der Mit-
gliedstaaten auch zu einer verbesser-
ten Akzeptanz fithren wird. Eine effi-
ziente Wirkung des joint clinical as-
sessment wird man jedoch nur dann
erreichen, wenn der CHTA - ggf. mit
qualifizierter Mehrheit - im Sinne
von §238 Abs.3 Buchstabea AEUV
eine fiir die Mitgliedstaaten verbindli-
che Entscheidung treffen kann.

Es ist zu hoffen, dass Deutschland
von der Option nach Art.33 keinen
Gebrauch macht und sich aktiv in das
Verfahren zur Bewertung von neuen
Gesundheitstechnologien einbringt,
um die deutschen Erfahrungen auch
fiir Europa fruchtbar zu machen.
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