
Stand: 28.12.2025 07:40:23

Vorgangsmappe für die Drucksache 17/21174

"Subsidiarität Vorschlag für eine Verordnung des Parlaments und des Rates über die Bewertung

von Gesundheitstechnologien und zur Änderung der Richtlinie 2011/24/EU, COM (2018) 51 final,

BR-Drs. 34/18"

Vorgangsverlauf:

1. Initiativdrucksache 17/21174 vom 15.03.2018

2. Beschlussempfehlung mit Bericht 17/21216 des BU vom 20.03.2018

3. Beschluss des Plenums 17/21294 vom 22.03.2018

4. Plenarprotokoll Nr. 128 vom 22.03.2018



 

17. Wahlperiode 15.03.2018 Drucksache 17/21174 

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und der Ausschüsse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de - Dokumente abrufbar. Die aktuelle 
Sitzungsübersicht steht unter www.bayern.landtag.de – Aktuelles/Sitzungen zur Verfügung. 

 

Antrag 

der Abgeordneten Dr. Franz Rieger, Karl Freller, 
Alex Dorow, Dr. Martin Huber, Alexander König, 
Alfred Sauter, Martin Schöffel, Thorsten Schwab, 
Jürgen Ströbel, Walter Taubeneder, Mechthilde 
Wittmann CSU, 

Georg Rosenthal, Inge Aures, Diana Stachowitz 
SPD, 

Hubert Aiwanger, Florian Streibl, Dr. Hans Jürgen 
Fahn, Prof. (Univ. Lima) Dr. Peter Bauer, Thorsten 
Glauber, Eva Gottstein, Joachim Hanisch, Johann 
Häusler, Dr. Leopold Herz, Nikolaus Kraus, Peter 
Meyer, Prof. Dr. Michael Piazolo, Bernhard Pohl, 
Gabi Schmidt, Dr. Karl Vetter, Jutta Widmann, 
Benno Zierer und Fraktion (FREIE WÄHLER), 

Christine Kamm, Jürgen Mistol BÜNDNIS 90/DIE 
GRÜNEN 

Subsidiarität 
Vorschlag für eine Verordnung des Parlaments 
und des Rates über die Bewertung von Gesund-
heitstechnologien und zur Änderung der Richtlinie 
2011/24/EU, COM (2018) 51 final, BR-Drs. 34/18 

Der Landtag wolle beschließen: 

Der Landtag stellt fest, dass gegen den Vorschlag für 
eine Verordnung des Parlaments und des Rates über 
die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur 
Änderung der Richtlinie 2011/24/EU, COM (2018) 51 
final, BR-Drs. 34/18, Subsidiaritätsbedenken beste-
hen. 

Der Landtag schließt sich damit der Auffassung der 
Staatsregierung an. 

Die Staatsregierung wird aufgefordert, bei den Bera-
tungen des Bundesrates auf die Subsidiaritätsbeden-
ken hinzuweisen. Sie wird ferner aufgefordert, darauf 
hinzuwirken, dass diese Bedenken Eingang in den 
Beschluss des Bundesrates finden. 

Art. 114 des Vertrags über die Arbeitsweise der Euro-
päischen Union (AEUV), auf die sich die vorgeschla-
gene Verordnung stützt, bietet keine Rechtsgrundla-
ge. Die vorgeschlagenen Regelungen gehen weit 
über eine Rechtsangleichung innerhalb des Binnen-
marktes hinaus. Sie betreffen das deutsche Gesund-
heits- und gesetzliche Krankenversicherungssystem 
in einer ihrer Grundfunktionen: Die Nutzenbewertung 
von Arzneimitteln und Medizinprodukten durch den 
Gemeinsamen Bundesausschuss ist entscheidend für 
die Kostenübernahme durch die gesetzliche Kranken-
versicherung. Denn die „klinische“ Bewertung eines 
Gesundheitsprodukts ist von „nicht-klinischen“ Bewer-
tung im Rahmen der im Sozialgesetzbuch (SGB) 
Fünftes Buch (V) vorgesehenen, umfassenden Nut-
zenbewertung nicht klar zu trennen. Eine solche 
Trennung wäre auch nicht zielführend. Ein Eingriff in 
diese umfassende Nutzenbewertung wäre darüber 
hinaus ein Eingriff in die Selbstverwaltung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses. 

Für einen solchen Eingriff in das Recht der sozialen 
Krankenversicherung, ihrer Grundprinzipien und damit 
in das Sozialversicherungssystem eines Mitgliedstaa-
tes gibt es keine Kompetenzgrundlage, insbesondere 
auch nicht aus Art. 114 AEUV. Art. 168 AEUV stellt 
vielmehr klar, dass die Verantwortung der Mitglied-
staaten für die Organisation des Gesundheitswesens 
und die medizinische Versorgung nicht berührt wer-
den soll. Das betrifft auch die Bereitstellung der öffent-
lichen Mittel für das Gesundheitssystem, über die ge-
rade auf der Grundlage der Nutzenbewertung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses entschieden wird. 

Im Übrigen ist die vorgeschlagene Verordnung auch 
nicht erforderlich, da für die Arzneimittel, die von ihr 
erfasst werden sollen, bereits das zentralisierte Zulas-
sungsverfahren gemäß der Verordnung 726/2004/EG 
gilt, die einen unionsweit gleichen Marktzugang 
grundsätzlich gewährleistet. 
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Beschlussempfehlung und Bericht 

des Ausschusses für Bundes- und Europaangelegenheiten sowie 
regionale Beziehungen 

Antrag der Abgeordneten Dr. Franz Rieger, Karl Freller, 
Alex Dorow u.a. CSU, 
Georg Rosenthal, Inge Aures, Diana Stachowitz SPD, 
Hubert Aiwanger, Florian Streibl, Dr. Hans Jürgen Fahn u.a. und 
Fraktion (FREIE WÄHLER), 
Christine Kamm, Jürgen Mistol BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN 
Drs. 17/21174 

Subsidiarität 
Vorschlag für eine Verordnung des Parlaments und des Rates 
über die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Ände-
rung der Richtlinie 2011/24/EU, COM (2018) 51 final,  
BR-Drs. 34/18 

I. Beschlussempfehlung: 

Z u s t im m u n g  

Berichterstatter: Walter Taubeneder 
Mitberichterstatter: Georg Rosenthal 

II. Bericht: 

1. Der Antrag wurde dem Ausschuss für Bundes- und Europaan-
gelegenheiten sowie regionale Beziehungen federführend zu-
gewiesen. 

2. Der federführende Ausschuss hat den Antrag in seiner 73. Sit-
zung am 20. März 2018 beraten und e i n s t im m i g  Zustim-
mung empfohlen. 

Dr. Franz Rieger 
Vorsitzender 
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Beschluss 

des Bayerischen Landtags 

Der Landtag hat in seiner heutigen öffentlichen Sit-
zung beraten und beschlossen: 

Antrag der Abgeordneten Dr. Franz Rieger, Karl 
Freller, Alex Dorow, Dr. Martin Huber, Alexander 
König, Alfred Sauter, Martin Schöffel, Thorsten 
Schwab, Jürgen Ströbel, Walter Taubeneder, 
Mechthilde Wittmann CSU, 

Georg Rosenthal, Inge Aures, Diana Stachowitz 
SPD, 

Hubert Aiwanger, Florian Streibl, Dr. Hans Jürgen 
Fahn, Prof. (Univ. Lima) Dr. Peter Bauer, Thorsten 
Glauber, Eva Gottstein, Joachim Hanisch, Johann 
Häusler, Dr. Leopold Herz, Nikolaus Kraus, Peter 
Meyer, Prof. Dr. Michael Piazolo, Bernhard Pohl, 
Gabi Schmidt, Dr. Karl Vetter, Jutta Widmann, 
Benno Zierer und Fraktion (FREIE WÄHLER), 

Christine Kamm, Jürgen Mistol BÜNDNIS 90/DIE 
GRÜNEN 

Drs. 17/21174, 17/21216 

Subsidiarität 
Vorschlag für eine Verordnung des Parlaments 
und des Rates über die Bewertung von Gesund-
heitstechnologien und zur Änderung der Richtlinie 
2011/24/EU, COM (2018) 51 final, BR-Drs. 34/18 

Der Landtag stellt fest, dass gegen den Vorschlag für 
eine Verordnung des Parlaments und des Rates über 
die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur 
Änderung der Richtlinie 2011/24/EU, COM (2018) 
51 final, BR-Drs. 34/18, Subsidiaritätsbedenken beste-
hen. 

Der Landtag schließt sich damit der Auffassung der 
Staatsregierung an. 

Die Staatsregierung wird aufgefordert, bei den Bera-
tungen des Bundesrats auf die Subsidiaritätsbeden-
ken hinzuweisen. Sie wird ferner aufgefordert, darauf 
hinzuwirken, dass diese Bedenken Eingang in den 
Beschluss des Bundesrats finden. 

Art. 114 des Vertrags über die Arbeitsweise der Euro-
päischen Union (AEUV), auf die sich die vorgeschla-
gene Verordnung stützt, bietet keine Rechtsgrundla-
ge. Die vorgeschlagenen Regelungen gehen weit 
über eine Rechtsangleichung innerhalb des Binnen-
markts hinaus. Sie betreffen das deutsche Gesund-
heits- und gesetzliche Krankenversicherungssystem 
in einer ihrer Grundfunktionen: Die Nutzenbewertung 
von Arzneimitteln und Medizinprodukten durch den 
Gemeinsamen Bundesausschuss ist entscheidend für 
die Kostenübernahme durch die gesetzliche Kranken-
versicherung. Denn die „klinische“ Bewertung eines 
Gesundheitsprodukts ist von „nicht-klinischen“ Bewer-
tung im Rahmen der im Sozialgesetzbuch (SGB) 
Fünftes Buch (V) vorgesehenen, umfassenden Nut-
zenbewertung nicht klar zu trennen. Eine solche 
Trennung wäre auch nicht zielführend. Ein Eingriff in 
diese umfassende Nutzenbewertung wäre darüber 
hinaus ein Eingriff in die Selbstverwaltung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses. 

Für einen solchen Eingriff in das Recht der sozialen 
Krankenversicherung, ihrer Grundprinzipien und damit 
in das Sozialversicherungssystem eines Mitglied-
staats gibt es keine Kompetenzgrundlage, insbeson-
dere auch nicht aus Art. 114 AEUV. Art. 168 AEUV 
stellt vielmehr klar, dass die Verantwortung der Mit-
gliedstaaten für die Organisation des Gesundheitswe-
sens und die medizinische Versorgung nicht berührt 
werden soll. Das betrifft auch die Bereitstellung der 
öffentlichen Mittel für das Gesundheitssystem, über 
die gerade auf der Grundlage der Nutzenbewertung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses entschieden 
wird. 

Im Übrigen ist die vorgeschlagene Verordnung auch 
nicht erforderlich, da für die Arzneimittel, die von ihr 
erfasst werden sollen, bereits das zentralisierte Zulas-
sungsverfahren gemäß der Verordnung 726/2004/EG 
gilt, die einen unionsweit gleichen Marktzugang 
grundsätzlich gewährleistet. 

Die Präsidentin  

I.V. 

Reinhold Bocklet 

I. Vizepräsident 



Redner zu nachfolgendem Tagesordnungspunkt

Zweite Vizepräsidentin Inge Aures



Zweite Vizepräsidentin Inge Aures: Nun rufe ich Tagesordnungspunkt 3 auf:

Abstimmung

über Verfassungsstreitigkeiten, Europaangelegenheiten und Anträge, die gemäß 

§ 59 Abs. 7 der Geschäftsordnung nicht einzeln beraten werden (s. Anlage 1)

Bevor ich über die Liste abstimmen lasse, vorab einige Informationen dazu: Die Lis-

tennummer 38 ist von der Abstimmung ausgenommen. Dies ist der Antrag der Abge-

ordneten Aiwanger, Streibl, Prof. Dr. Piazolo und Fraktion (FREIE WÄHLER) betref-

fend "Kritische Prüfung der Südwest-Umgehung Olching" auf Drucksache 17/19285. 

Er soll auf Wunsch der Fraktion BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN einzeln beraten werden. 

Der Aufruf würde am Ende der Tagesordnung erfolgen.

Des Weiteren möchte ich Sie noch darauf hinweisen, dass der Ausschuss für Bundes- 

und Europaangelegenheiten sowie regionale Beziehungen in seiner Sitzung am 

Dienstag die unter der Nummer 3 aufgeführte Subsidiaritätsangelegenheit betreffend 

die "Bewertung von Gesundheitstechnologien" auf der Drucksache 17/21174 beraten 

und einstimmig empfohlen hat, die Staatsregierung aufzufordern, bei den Beratungen 

im Bundesrat auf Subsidiaritätsbedenken hinzuweisen und darauf hinzuwirken, dass 

diese Bedenken Eingang in den Beschluss des Bundesrats finden. Die Beschluss-

empfehlung ist der Liste beigefügt.

Die unter den Nummern 4 bis 6 aufgeführten öffentlichen Konsultationsverfahren auf 

den Drucksachen 17/20592 bis 20594 wurden diese Woche ebenfalls im Ausschuss 

endberaten. Die Ausschüsse haben auch hier einstimmig empfohlen, zu den Konsulta-

tionsverfahren eine Stellungnahme abzugeben. Im Einzelnen verweise ich auf die der 

Abstimmliste beigefügten Beschlussempfehlungen der Ausschüsse.

(...)
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Zweite Vizepräsidentin Inge Aures: Wir kommen damit zur Abstimmung über die 

Liste. Hinsichtlich der jeweiligen Abstimmungsgrundlagen mit den einzelnen Voten der 

Fraktionen verweise ich auf die Ihnen vorliegende Liste.

(Siehe Anlage 1)

Wer mit der Übernahme seines Abstimmungsverhaltens bzw. des jeweiligen Abstim-

mungsverhaltens seiner Fraktion entsprechend der aufgelegten Liste einverstanden 

ist, den bitte ich um das Handzeichen. – Das sind die Fraktionen von CSU, SPD, 

FREIEN WÄHLERN und BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN. Danke schön. Gibt es Gegen-

stimmen? – Keine Gegenstimme. Stimmenthaltungen? – Keine Stimmenthaltung. 

Damit übernimmt der Landtag diese Voten.

Protokollauszug
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