Diskussionsrunde mit Dagmar Roth-
Behrendt zur gesundheitspolitischen
Perspektive der laufenden EU-
Legislaturperiode.

Am 25. Juni 2010 veranstaltete das IEGUS Institut eine Diskussionsrunde mit Dag-
mar Roth-Behrendt, MdEP, Vizeprasidentin des Europaischen Parlaments. Als lang-
jahrige Europapolitikerin (seit 1989) ist sie eine ausgewiesene Expertin in den Berei-
chen Umwelt-, Verbraucher- und Gesundheitspolitik. Frau Roth-Behrendt stellte die
aktuellen Initiativen der EU im Bereich Gesundheit vor, erlauterte ausfiuhrlich den
derzeitigen Stand der Debatte und die nachsten Schritte der jeweiligen Verfahren.
Im Einzelnen wurden folgende Themen beleuchtet:

Das sog. ,Pharmapaket", bestehend aus den drei Bereichen

- Patienteninformation lber rezeptpflichtige Arzneimittel,

- Bekampfung von Arzneimittelfalschungen und

- Pharmakovigilanz (Sicherheit von Arzneimitteln, Uberwachungssystem zum
Schutz vor unerwiinschten Nebenwirkungen).

Am umstrittensten ist das Thema Patienteninformation. Die Gegner flirchten, dass
Uber die Information hinaus ein weiterer Werbekanal fiir die Pharmaindustrie gedff-
net wird. Beflirworter méchten, dass kiinftig auch die Patienten mehr Gber Inhalts-
stoffe und Arzneimittelwirkungen verschreibungspflichtiger Medikamente erfahren.
Aufgrund der kontroversen Diskussionen hat der zustéandige Ausschuss des EU-
Parlamentes in dieser Frage noch nicht abgestimmt.

Zur Vorgehensweise gegen Arzneimittelfalschungen steht als nachstes eine Abstim-
mung (erste Lesung) im Plenum des EU-Parlamentes an - vgl. Abbildung nachste
Seite - zum europdischen Gesetzgebungsverfahren). Eine solche wird jedoch erst
forciert, wenn es in der Sache inhaltlich groBe Ubereinstimmung mit dem EU-
Ministerrat gibt. Diese ist derzeit noch nicht absehbar. Ziel ist der Erlass einer Richt-
linie zur Medikamentensicherheit, die sich zunachst aus Praktikabilitatsgriinden auf
verschreibungspflichtige Arzneimittel beschranken soll. Es sollen sog. harmonisierte
Sicherheitsmerkmale auf den Packungen angebracht werden (Barcodes, Hologram-
me etc.), um eine liickenlose Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten. Probleme gibt es
derzeit beim Parallelhandel (Umverpacken von Arzneimitteln) — er sollte zunachst
ganz verboten werden. Da Parallelimporte aber eine kostenglinstigere Arzneimittel-
versorgung der Bevolkerung ermdglichen, wird nun Uber Alternativen nachgedacht.
Weiterhin werden groBe Gefahren im Internethandel mit Arzneimitteln gesehen. Mit
geeigneten MaBnahmen (Zertifizierung, regelmaBige Priifungen etc.) will man diese
minimieren.

Bei der Pharmakovigilanz-Richtlinie wird aktuell noch diskutiert, welche Studien Her-
steller nach der Zulassung durchfiihren missen. Auch wie mit Umweltproblemen
von Arzneimitteln umgegangen werden soll, ist noch fraglich.

Sollten sich Kommission und Rat nicht einigen, wird das Parlament Anfang Juli Gber
die vom Gesundheitsausschuss vorgelegten Anderungsvorschldge zu Falschungen
und zur Pharmakovigilanz abstimmen.

Weiterhin berichtete Dagmar Roth-Behrendt iber den aktuellen Stand der Richtlinie
zur grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung. Am 08.06.10 hatten sich die EU-
Gesundheitsminister auf einen Kompromiss geeinigt. Er sieht vor, dass &rztliche
Leistungen erstattungspflichtig sind, wenn sie im Versicherungsstaat des Patienten
gedeckt sind. Das neue Patientenrecht verpflichtet EU-Staaten aber nicht unbe-
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grenzt, Patienten aus anderen Staaten aufzunehmen. Es bedarf einer verpflichtenden Vorabgenehmi-
gung fir eine stationdre Behandlung in einem anderen EU-Land (innerhalb einer bestimmten Frist,

sonst gilt die Leistung als genehmigt).

Das EU-Parlament hatte in seiner ersten Lesung gefordert, dass Patienten im Ausland nicht durch
Vorab-Zahlung der Leistung belastet werden dirfen und ein entsprechendes Voucher-System vorge-
schlagen. An diesem Punkt gibt es aber noch Diskussionsbedarf mit den Mitgliedstaaten. Das EU-
Parlament muss dem Kompromiss des Ministerrats in zweiter Lesung im Herbst noch zustimmen bzw.
sich auf eine gemeinsame Fassung mit den Mitgliedstaaten einigen.

SO ENTSTEHEN EUROPAISCHE GESETZE

Die Europaische Kommission form
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Quelle: Informationsbiro des Europdischen Parlaments far Gsterreich (Hrsy.): Europa 200809, Was Sie immer schon Ober die
Europaische Union wissen wollter. 4. Aufl. Bad VBslau 200E, 5. 44-4E,





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


