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VORSCHLAGE

Der Petitionsausschuss ersucht den federfiihrenden Ausschuss fir Umweltfragen, 6ffentliche
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, auf der Grundlage der eingereichten Petitionen und
der darin vorgebrachten Anliegen folgende Vorschlage in seinen Entschliefungsantrag zu
ubernehmen:

1.

ist der Ansicht, dass die Meinungen der europdischen Burger, die in Form von
Petitionen an das Européische Parlament herangetragen werden, von grundlegender
Bedeutung sind und von den europdischen Rechtsetzungsinstanzen vorrangig behandelt
werden sollten; weist auf die von der Offentlichkeit angesprochenen Probleme hin, allen
voran die hohen Kosten, der fehlende bzw. begrenzte Zugang zu wirksamen und
erschwinglichen Arzneimitteln, die Folgen der Wirtschaftskrise fur die Rechte der
Patienten und die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten, die sich aus den drastischen
Kirzungen bei den offentlichen Investitionen in die Gesundheit ergeben, sowie die
Probleme im Zusammenhang mit den Vermarktungsmethoden, Patenten und Rechten
des geistigen Eigentums fur Arzneimittel;

fordert die Kommission auf, konkrete VVorschlage zu den EU-Rechtsvorschriften tiber
geistiges Eigentum vorzulegen und diese zu andern, damit durch in der EU hergestellte
oder eingefihrte, zu erschwinglichen Preisen angebotene Generika die
Wettbewerbsféhigkeit der EU im Arzneimittelbereich gestérkt wird;

besteht darauf, dass bei den Investitionskosten fiir Forschung, Entwicklung und
Innovation im Arzneimittelbereich mehr Transparenz hergestellt werden muss, damit
ersichtlich wird, wie viele 6ffentliche Mittel in einzelne Forschungsprojekte flielen,
und die Offentlichkeit letzten Endes fur dasselbe Produkt nicht doppelt bezahlt; fordert
nachdricklich, dass die erforderlichen MalRnahmen ergriffen werden, um zu einem
Modell zu gelangen, mit dem gewahrleistet wird, dass diese Investitionen den
offentlichen Gesundheitsdiensten einen Gewinn bringen;

weist darauf hin, dass nach Artikel 168 des Vertrag tber die Arbeitsweise der
Européischen Union (AEUV) und nach Artikel 35 der Charta der Grundrechte der
Européischen Union bei der Festlegung und Durchfiihrung aller Unionspolitiken und
-mafRnahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt werden muss; fordert
die Mitgliedstaaten auf, in ihrer Politik im Bereich Gesundheitssysteme und Zugang zu
Arzneimitteln dafur zu sorgen, dass hochwertige, unentgeltliche 6ffentliche
Gesundheitsdienste allen Menschen zugénglich sind, alle Menschen gleichbehandelt
werden und den héchsten Menschenrechtsnormen entsprochen wird, zumal dies ein
Weg ist, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau in der gesamten Bevolkerung zu
gewadhrleisten;

weist erneut darauf hin, dass das Recht auf Gesundheit ein Menschenrecht ist, das
sowohl in der Allgemeinen Erklarung der Menschenrechte als auch im Internationalen
Pakt Uber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte anerkannt wird, und dass dieses
Recht in allen Mitgliedstaaten zum Tragen kommt, da diese internationale
Menschenrechtsvertrage ratifiziert haben, in denen das Recht auf Gesundheit anerkannt
wird; weist darauf hin, dass der Zugang zu Arzneimitteln eine der VVoraussetzungen fiir
die Wahrung dieses Rechts ist;
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10.

11.

12.

weist darauf hin, dass die EU durch Artikel 168 Absatz 4 AEUV mit Befugnissen
ausgestattet wird, um dafurr zu sorgen, dass bei der Zulassung von Arzneimitteln hohe
Standards flr Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit eingehalten werden; ist der Ansicht,
dass die Kommission noch stérker auf die Grundsétze der Sicherheit und der
Wirksamkeit setzen sollte, um zu bewirken, dass sich der Zugang zu hochwertigen
Arzneimitteln sicherer, gerechter und somit besser gestaltet;

ist der Ansicht, dass bei der Pravention von Krankheiten ein strategischer Durchbruch
erzielt werden muss, zumal dies wohl ein Schlussel dafiir ist, dass weniger Arzneimittel
eingenommen werden, zugleich jedoch die Gesundheit in hohem MaRe geschitzt wird;
fordert die EU und die Mitgliedstaaten auf, die Rechtsvorschriften zur Férderung der
nachhaltigen Lebensmittelerzeugung zu starken und alle erforderlichen Mal3nahmen zu
ergreifen, um gesunde und sichere Lebensgewohnheiten wie eine gesunde Ernahrung zu
fordern;

bedauert, dass vielen Unionsburgern der Zugang zu Gesundheitsversorgung bzw. zu
Arzneimitteln verwehrt bleibt und so ihre Menschenrechte verletzt werden; halt es fir
hdchst alarmierend, dass in der EU tausende von Menschen dem Umstand zum Opfer
fallen, dass es an wirksamen Antibiotika, Impfstoffen und Behandlungsmethoden fur
seltene Krankheiten fehlt und sie entweder keinen Zugang zu bestimmten
Behandlungsmethoden haben oder sich diese nicht leisten kdnnen, weil sie zu teuer
sind; fordert, dass die Anreize, die gesetzt wurden, um die Erforschung von
Arzneimitteln fir seltene Leiden voranzutreiben, auf ihre Wirksamkeit Gberpriift und
neue Anreize gesetzt werden, sollten die bestehenden keine Wirkung zeigen;

fordert die Mitgliedstaaten auf, die Richtlinie 2011/24/EU Uber die Auslibung der
Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung auf gerechte
Weise umzusetzen und es zu vermeiden, dass die Vorschriften tber die
Kostenerstattung fir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung, z. B. im Falle
von Arzneimitteln, eingeschréankt angewandt werden, da dies eine Form der
willkdrlichen Diskriminierung bzw. ein ungerechtfertigtes Hindernis fiir die
Freizlgigkeit darstellen kdnnte;

fordert die Kommission auf, die Durchfiihrung der Richtlinie 2011/24/EU (Uber die
Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung in
den Mitgliedstaaten wirksam zu tiberwachen und zu bewerten und eine formelle
Bewertung dieser Richtlinie zu planen und vorzunehmen, bei der auch etwaigen
Beschwerden, VerstéRen und allen Durchfiihrungsmalinahmen Rechnung getragen
wird,;

nimmt zur Kenntnis, dass das Fehlen erschwinglicher und verfugbarer Arzneimittel, die
Folgen der Finanzkrise, die hohen Preise fur Arzneimittel, die fehlende Erforschung
bestimmter Krankheiten, die Monopolstellung von Unternehmen auf dem Markt und
alle mit dem Parallelhandel mit Arzneimitteln in der EU verbundenen Probleme dem
Zugang zu Arzneimitteln massiv im Wege stehen;

fordert die Einrichtungen der EU und die Mitgliedstaaten auf, peinlichst darauf zu
achten, dass es auf den rentabelsten Méarkten nicht zu einem Parallelhandel mit
Arzneimitteln kommt, durch den Quoten eingefiihrt wiirden und der folglich bei vielen
Arzneimitteln Engpdsse verursachen wirde, wodurch wiederum die Gesundheit der
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Biirger ernstlich geféhrdet wiirde und sich diese in einigen Fallen sogar gezwungen
sehen wirden, die Behandlung abzubrechen;

weist darauf hin, dass die Offentlichkeit in so hohem MaRe von der Bereitschaft privater
Unternehmen abhéngt, lebensrettende Arzneimittel zu entwickeln, dass ihr daraus
Nachteile entstehen, wie in der Petition Nr. 0791/2009 hervorgehoben wurde, auf die
die Kommission antwortete, dass in den EU-Rechtsvorschriften tber Arzneimittel
spezifische Instrumente (insbesondere der Unterlagenschutz fiir spezifische Studien und
die Marktexklusivitat fir bestimmte Arzneimittel fur seltene Leiden) vorgesehen seien,
die als Anreiz fur die Entwicklung innovativer Arzneimittel dienen sollten, und es den
Pharmaunternehmen innerhalb dieses rechtlichen Rahmens freistehe, welche
Arzneimittel sie entwickeln wollten;

hebt die negativen Folgen des Sparkurses hervor, der Kiirzungen bei 6ffentlichen
Investitionen fordert und bewirkt, dass in den einzelstaatlichen Haushaltspléanen der
Schuldenriickzahlung vor allem anderen Vorrang eingeraumt wird; betont, dass
Haushaltskiirzungen unweigerlich negative Folgen fir die Gesundheit der Burger haben
und dass daher MaRnahmen ergriffen werden missen, um sicherzustellen, dass keinem
Unionsbdrger, Migranten oder Asylsuchenden der Zugang zu Arzneimitteln versperrt
ist;

fordert die Kommission auf, die Funktionsweise des europdischen Arzneimittelsystems
weiter zu bewerten, um Daten und Lésungsvorschlége vorzulegen, mit denen fur die
Tragfahigkeit des européischen Arzneimittelsystems und der Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten sowie fiir die Entwicklung neuer und innovativer Arzneimittel gesorgt
wird;

weist darauf hin, dass die SparmaRnahmen das Recht der Burger auf Gesundheit in
Europa unterlaufen, vor allem wenn Mitgliedstaaten im Hinblick auf ihre eigene
Gesundheitspolitik und die Finanzierung der Gesundheitssysteme dem Grundsatz der
Sicherung des Schutzniveaus zuwiderhandeln;

nimmt die Einrichtung der hochrangigen Gruppe der Vereinten Nationen fiir den
Zugang zu Arzneimitteln zur Kenntnis, die eine allgemeine Antwort auf das Erfordernis
ist, an vielschichtige Probleme ganzheitlich heranzutreten;

stellt fest, dass die Patentbestimmungen (einschliel3lich der Mdglichkeit zur Erteilung
von Zwangslizenzen) gepriift werden massen, damit sich der Zugang zu Arzneimitteln
verbessert und Anreize flr die Forschung gesetzt werden; weist darauf hin, dass die
Initiative Innovative Arzneimittel (IMI) keine Bestimmungen fir die
Nichtpatentierbarkeit der Ergebnisse 6ffentlich geférderter Forschung vorsieht; fordert
die politischen Entscheidungstrager eindringlich auf, vorausschauende Schritte zu
unternehmen, um Generika und Biosimilars zeitnah verfligbar zu machen und so die
Kosten wirksam zu senken und die Gesamtausgaben fur Arzneimittel zu reduzieren,
wobei immer bedacht werden muss, dass der Nutzen derselbe sein muss, die Patienten
durchgehend versorgt werden miissen und jeglichem Risiko eines Missbrauchs des
Regelungsrahmens vorgebeugt werden muss;

weist darauf hin, dass die Unionsbirger durch die Burgerbeteiligung an der Initiative
Innovative Arzneimittel (IMI) die Entwicklung von mindestens der Halfte der neuen
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Arzneimittel in Europa finanzieren;

weist darauf hin, dass die Mitgliedstaaten die MaRnahmen zur Vermeidung von
Interessenkonflikten zwischen den Herstellern von Arzneimitteln und denjenigen, die
diese verschreiben, verstarken sollten;

fordert die Mitgliedstaaten auf, Forschung und Entwicklung (FUE) zu unterstitzen, die
sich des nicht gedeckten medizinischen Bedarfs aller Biirger annimmt, und bei
Offentlich geforderter FUE fiir die Erteilung nicht ausschlieRlicher Lizenzen zu sorgen
und zu gewahrleisten, dass es beim Zugang zu medizinischem Fortschritt in der
Européischen Union nicht zu Diskriminierung kommt; hebt hervor, dass weitere
Investitionen im Rahmen des Programms Horizont 2020 wichtig dafir sind, innovative
Arzneimittel zu entwickeln und Generika zu Preisen herzustellen, die fir alle
europaischen Patienten erschwinglich sind; fordert die Mitgliedstaaten auf, die
Instrumente im Bereich der elektronischen Gesundheitsdienste wirksamer und
nutzerfreundlicher zu gestalten und auf eine breitere Akzeptanz dieser Instrumente
hinzuwirken;

fordert die Kommission auf, einen europaischen Rahmen auszuarbeiten, mit dem
zuverldssige, zeitnahe, transparente, vergleichbare und tbertragbare Informationen uber
die relative Wirksamkeit der Gesundheitstechnologien bereitgestellt und die
Mitgliedstaaten so in ihren Entscheidungen unterstiitzt werden;

ist der Ansicht, dass die EU daflr Sorge tragen muss, dass kiinftige internationale
Handelsabkommen dem uneingeschrankten Zugang zu Arzneimitteln und dem
Grundsatz des uneingeschrankten Zugangs zur Gesundheitsversorgung der
Mitgliedstaaten nicht zuwiderlaufen;

fordert die Mitgliedstaaten auf, in Zusammenarbeit mit der Kommission die
Maoglichkeit zu erwégen, eine zentrale 6ffentliche Plattform fur FUE zu schaffen, die
von allen Mitgliedstaaten mit einem Beitrag in Hohe von mindestens 0,01 % ihres BIP
finanziert wird; ist der Ansicht, dass es moglich sein sollte, bei einem festgestellten
Marktversagen Uber diese Plattform auch direkt lebensrettende Arzneimittel in der EU
herzustellen;

betont, dass es in der Zustandigkeit der Union liegt, Schritte zur Unterstltzung,
Koordinierung und Ergédnzung der Malnahmen der Mitgliedstaaten zum Schutz und zur
Verbesserung der Gesundheit der Menschen zu unternehmen;

wirdigt den Wert von Biirgerinitiativen wie der auf der Charta der Grundrechte der
Européischen Union beruhenden Europdischen Charta fiir Patientenrechte und des
Europdischen Tags der Patientenrechte, der jedes Jahr am 18. April auf lokaler und
nationaler Ebene in den Mitgliedstaaten begangen wird; ersucht die Kommission, den
Européischen Tag der Patientenrechte auf Unionsebene zu institutionalisieren;

fordert, dass fur Menschen in den Mitgliedstaaten, die an Krankheiten wie Hepatitis C
oder HIV bzw. AIDS leiden, auf Unionsebene ein Fonds fur medizinische Notfélle
errichtet wird,;

nimmt den rapiden Anstieg bei den Preisen fiir Arzneimittel wie ,,Sovaldi* zur
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Behandlung von Hepatitis C oder den Arzneimitteln fur die Behandlung von seltenen
Leiden und Krebserkrankungen mit Sorge zur Kenntnis und stellt fest, dass dies
ausschlaggebend daflr war, dass ernsthaft Gber die erhebliche Schwierigkeit
nachgedacht wird, den Zugang zu Arzneimitteln weltweit und sogar in den
Industrielandern zu gewahrleisten; nimmt mit Sorge zur Kenntnis, dass die Kommission
in ihrer thematischen Analyse der Gesundheit und der Gesundheitssysteme von 2016
nicht ausdricklich empfiehlt, die Preise fir Arzneimittel zu senken und die Mittel fiir
Personal und Infrastruktur aufzustocken; fordert die Kommission und die
Mitgliedstaaten auf, ausgehend von den héchsten Menschenrechtsnormen Malinahmen
zu ergreifen, um die uneingeschrénkte Verfugbarkeit und Zuganglichkeit aller
Arzneimittel zu gewéhrleisten; fordert die Kommission auf, einen Plan fiir die
Untersuchung und Sammlung leicht verfligbarer und standardisierter Daten und
Statistiken Uber den Zugang der Unionsbirger zu Arzneimitteln zu erstellen, der
MaRnahmen im Zusammenhang mit der Friiherkennung, Behandlung und Pravalenz
von Hepatitis C in der EU umfasst, und dabei vor allem auf die schutzbedrftigsten und
am stérksten benachteiligten Gruppen der Gesellschaft zu achten;

29. fordert die Mitgliedstaaten auf, die Vorteile einer etwaigen Zusammenarbeit zur
Senkung der Kosten der Biirger fir Arzneimittel abzuwégen; ist der Ansicht, dass auf
Unionsebene eine zentrale Beschaffungsstelle fir Arzneimittel eingerichtet werden
muss, damit die Schwierigkeiten, die im Hinblick auf die Kaufkraft beim Zugang zu
Arzneimitteln zwischen den Mitgliedstaaten bestehen, Uberwunden werden;

30. befurwortet die Absicht der Mitgliedstaaten, die freiwillige Zusammenarbeit
(insbesondere bei der Preisfestsetzung, der Kostenerstattung und dem
Informationsaustausch) auf zwischenstaatlicher Ebene und auf Unionsebene zu
verbessern;

31. weist auf die Schlussfolgerungen der informellen Tagung des Rates der
Gesundheitsminister hin, die am 22. und 23. September 2014 unter dem italienischen
Ratsvorsitz in Mailand stattfand und auf der sich viele Mitgliedstaaten darin einig
waren, dass gemeinsame Anstrengungen unternommen werden missen, um den
Austausch (ber bewéhrte Verfahren zu erleichtern und den Patienten einen schnelleren
Zugang zu ermoglichen;

32. fordert die Kommission auf, in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten eine
groRere offentliche Transparenz und den Austausch von Informationen und Gber
bewéhrte Verfahren sowie die Zusammenarbeit bei der Festsetzung des Preises von, der
Erstattung der Kosten flir und der Beschaffung von Arzneimitteln zu férdern und zu
ermoglichen; fordert eine neue Transparenzrichtlinie, die die Richtlinie 89/105/EWG
ersetzt und mit der fur wirksame Kontrollen und uneingeschrénkte Transparenz bei den
Verfahren zur Bestimmung der Preise und der Kostenerstattung fur Arzneimittel in den
Mitgliedstaaten gesorgt wird,;

33. hebt hervor, dass es weiterhin hdchst problematisch ist, eine Debatte tiber gerechte
Arzneimittelpreise zu flhren, solange es an uneingeschrénkter Transparenz bei den
Forschungs- und Entwicklungskosten der Hersteller von Originalpraparaten und an
Informationen Uber die tatsachlichen Preise fir Arzneimittel in den Mitgliedstaaten
fehlt.
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