Bayerischer
Landtag

17. Wahlperiode

Antrag

der Abgeordneten Dr. Franz Rieger, Karl Freller,
Alex Dorow, Dr. Martin Huber, Alexander Koénig,
Alfred Sauter, Martin Schoffel, Thorsten Schwab,
Jirgen Strobel, Walter Taubeneder, Mechthilde
Wittmann CSU,

Georg Rosenthal, Inge Aures, Diana Stachowitz
SPD,

Hubert Aiwanger, Florian Streibl, Dr. Hans Jiirgen
Fahn, Prof. (Univ. Lima) Dr. Peter Bauer, Thorsten
Glauber, Eva Gottstein, Joachim Hanisch, Johann
Hausler, 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 WAHLER),

Christine Kamm, Jiirgen Mistol BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN

Subsidiaritat

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

Der Landtag wolle beschlieen:

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

Der Landtag schlieBt sich damit der Auffassung der
Staatsregierung an.

Die Staatsregierung wird aufgefordert, bei den Bera-
tungen des Bundesrates auf die Subsidiaritdtsbeden-
ken hinzuweisen. Sie wird ferner aufgefordert, darauf
hinzuwirken, dass diese Bedenken Eingang in den
Beschluss des Bundesrates finden.
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Art. 114 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Euro-
paischen Union (AEUV), auf die sich die vorgeschla-
gene Verordnung stutzt, bietet keine Rechtsgrundla-
ge. Die vorgeschlagenen Regelungen gehen weit
Uber 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 fiir
die Kostenubernahme durch die gesetzliche Kranken-
versicherung. Denn die ,klinische* Bewertung eines
Gesundheitsprodukts ist von ,nicht-klinischen® Bewer-
tung im Rahmen der im Sozialgesetzbuch (SGB)
Finftes Buch (V) vorgesehenen, umfassenden Nut-
zenbewertung nicht klar zu trennen. Eine solche
Trennung ware auch nicht zielfuhrend. Ein Eingriff in
diese umfassende Nutzenbewertung ware darliber
hinaus ein Eingriff in die Selbstverwaltung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses.

Fir 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 fir die Organisation des Gesundheitswesens
und die medizinische Versorgung nicht berihrt wer-
den soll. Das betrifft auch die Bereitstellung der 6ffent-
lichen Mittel fur das Gesundheitssystem, tUber die ge-
rade auf der Grundlage der Nutzenbewertung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses entschieden wird.

Im Ubrigen ist die vorgeschlagene Verordnung auch
nicht erforderlich, da fur die Arzneimittel, die von ihr
erfasst werden sollen, bereits das zentralisierte Zulas-
sungsverfahren gemaf der Verordnung 726/2004/EG
gilt, die einen unionsweit gleichen Marktzugang
grundsatzlich gewahrleistet.
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