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Beschlussempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Europa und Internationales

zu der Mitteilung des Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit
und Integration vom 20. Oktober 2023
— Drucksache 17/5633

Unterrichtung des Landtags in EU-Angelegenheiten;
hier: Uberarbeitung des Arzneimittelrechts
COM(2023) 192 final (BR 452/23)
COM(2023) 193 final (BR 453/23)

Beschlussempfehlung
Der Landtag wolle beschlieBen,

von der Mitteilung des Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit und Integration vom
20. Oktober 2023 — Drucksache 17/5633 — Kenntnis zu nehmen.

25.10.2023

Der Berichterstatter: Der Vorsitzende:
Felix Herkens Willi Stachele
Bericht

Der Ausschuss fiir Europa und Internationales beriet 6ffentlich die Mitteilung des
Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit und Integration, Drucksache 17/5633, in
seiner 25. Sitzung, die als gemischte Sitzung mit Videokonferenz stattfand, am
25. Oktober 2023. Der Ausschuss fiir Soziales, Gesundheit und Integration behan-
delte die Mitteilung in seiner Sitzung am 25. Oktober 2023.

Abg. Alena Fink-Trauschel FDP/DVP brachte vor, sie sei auf das Ergebnis der Be-
ratungen des zeitgleich tagenden Sozialausschusses gespannt. Eine Befassung mit
diesem Thema, nicht nur auf européischer, sondern auch auf Landesebene, halte
sie fiir eklatant wichtig, weil in den letzten Monaten und Jahren die weltweiten
Abhingigkeiten bei der Arzneimittelversorgung deutlich geworden seien. Sie sei
daher dankbar, dass die EU-Kommission in Bezug auf die Gesundheitsversorgung
vor Ort nun endlich etwas vorlege.
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Ohne formliche Abstimmung empfahl der Ausschuss fiir Europa und Internatio-
nales dem Plenum, von der Mitteilung Drucksache 17/5633 Kenntnis zu nehmen.

6.11.2023

Herkens
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Empfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Soziales, Gesundheit und Integration
an den Ausschuss fiir Europa und Internationales

zu der Mitteilung des Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit und
Integration vom 20. Oktober 2023
— Drucksache 17/5633

Unterrichtung des Landtags in EU-Angelegenheiten;
hier: Uberarbeitung des Arzneimittelrechts
COM(2023) 192 final (BR 452/23)
COM(2023) 193 final (BR 453/23)

Empfehlung
Der Landtag wolle beschlieBen,

von der Mitteilung des Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit und Integration vom
20. Oktober 2023 — Drucksache 17/5633 — Kenntnis zu nehmen.

25.10.2023

Die Berichterstatterin: Der Vorsitzende:
Gabriele Rolland Florian Wahl
Bericht

Der Ausschuss fiir Soziales, Gesundheit und Integration beriet die Mitteilung
Drucksache 17/5633 in seiner 29. Sitzung, die als gemischte Sitzung mit Video-
konferenz stattfand, vorberatend fiir den federfithrenden Ausschuss fiir Europa und
Internationales am 25. Oktober 2023.

Der Minister fiir Soziales, Gesundheit und Integration trug vor, bei der vorliegen-
den Mitteilung, Drucksache 17/5633, handle es sich um eine Unterrichtung des
Landtags in EU-Angelegenheiten zur Uberarbeitung des Arzneimittelrechts. Es
gehe u. a. darum, die aktuellen Rechtsvorgaben aus den Jahren 2011 und 2004
neu zu ordnen, um einen besseren Zugang zu innovativen, bezahlbaren Arzneimit-
teln in der gesamten EU zu bekommen, Antibiotikaresistenzen zu bekdmpfen, bei
der Arzneimittelproduktion einen stérkeren Umweltschutz einzufiihren sowie die
Entbiirokratisierung und Modernisierung eines Zulassungssystems vorzubereiten.
Dariiber hinaus gebe es eine Fiille von Detaildnderungen. Insgesamt umfasse der
Richtlinienentwurf 287 und der Verordnungsentwurf 219 Seiten.

Er fithre dazu u. a. mit drei Sprecherinnen und Sprechern des Forums Wirtschafts-
standort Baden-Wiirttemberg, der berichterstattenden Abgeordneten der EU-Kom-
mission in Briissel und der Health Emergency Response Authority Gespriche.
Einige Fragen seien von existenzieller Bedeutung. Er nenne beispielhaft die Redu-
zierung des Unterlagenschutzes; vermutlich komme es hier zu einem Kompromiss.
Er setze sich auBerdem dafiir ein, die Generikaproduktion in Europa zu halten bzw.
nach Europa zuriickzuholen; damit solle die Abhdngigkeit in erster Linie von China
und Indien reduziert werden. Aulerdem solle die Zulassung beispielsweise von
padiatrischen Arzneimitteln beschleunigt werden. Er verweise hierzu auch auf die
gute Verbindung Baden-Wiirttembergs nach Ostbelgien.
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Er spreche sich fiir eine solidarische Absicherung der Versorgung und eine Ver-
hinderung von Lieferengpéssen aus. Versorgungsengpésse konnten digital gesehen
und abgemildert werden. In den Landern der EU gebe es allerdings verschiedenen
Entgeltsysteme, auerdem miissten Medikamente rechtzeitig an ihren Bestim-
mungsort geliefert werden. Hier bediirfe es eines Gleichklangs.

Sich an guten Standards, Versorgungssicherheitsstandards und Umweltstandards
zu beteiligen und zugleich zu versichern, dass die Medikamente zur Verfiigung
gestellt wiirden, stelle fiir die wichtigste Kasse in Baden-Wiirttemberg einen wich-
tigen Parameter dar. Letzten Endes gehe dies mit hheren Aufwendungen einher,
denn Sicherheit gebe es nicht zum Nulltarif.

Er wolle nicht auf alle Details eingehen, aber zum Ausdruck bringen, dass Baden-
Wiirttemberg das Thema eng begleite und er den Ausschuss auf dem Laufenden
halten wolle.

Ein Abgeordneter der Griinen brachte vor, das Problem der Einschrankung in der
Arzneimittelverfiigbarkeit sei nur 16sbar, wenn Arzneimittelversorgung europdisch
gedacht werde. Nur im europdischen Verbund werde es gelingen, die Arzneimittel-
produktion wieder nach Europa zu holen. Dies gelte auch fiir die Vorprodukte. Er
denke, hier sei die Europdische Kommission auf einem guten Weg.

Er finde die Idee interessant, ein Voucher-System fiir Entwicklungen einzufiih-
ren, sodass die Entwicklung bestimmter Produkte bezahlt werde. Die Preisvorteile
konnten moglichst schnell an den Rest der Welt weitergegeben werden.

Die Europiische Union plane, Produkte zentral einzukaufen. Thn interessiere, ob
mit dem Einkaufsystem der Bundesrepublik Deutschland ein Konflikt bestehe.

Ein Abgeordneter der CDU erklirte, resultierend aus der Coronakrise seien seiner
Fraktion zwei Punkte wichtig, ndmlich Abhéngigkeiten zu vermeiden, indem die
Produktion wieder nach Europa verlagert werde, und wieder viel stirker z. B. in
Forschung und Entwicklung zu investieren. Er bitte darum, dass die Regierung
diese Themen sehr ernst nehme.

Eine Abgeordnete der SPD teilte mit, sie schlieBe sich ihren Vorrednern an. Auch
ihre Fraktion begriie das EU-Malnahmenpaket auB3erordentlich. In der Corona-
krise sei gemerkt worden, wie wichtig der Austausch sei, damit Arzneimittel ver-
fiigbar gemacht werden konnten. Sie rege an, die regulatorischen Hiirden bei der
Arzneimittelzulassung abzubauen. AuB3erdem bitte sie darum, dass die Landesre-
gierung den Gesundheits- und Pharmastandort Baden-Wiirttemberg immer fest im
Blick habe.

Ein Abgeordneter der FDP/DVP duflerte, ihn interessiere, ob die vom Minister fiir
Soziales, Gesundheit und Integration angesprochenen Themen in der neuen EU-
Gesetzgebung aufgenommen werden konnten und ob Bedarf bestehe, bundespoli-
tisch weitere MaBnahmen zu ergreifen. Der Pharmaforschungsstandort solle keine
Schwierigkeiten erhalten. Moglicherweise habe Deutschland mit Blick auf die
Preisstruktur auch gewissen Nachteile in der Versorgung. Es bestehe das gemein-
same Ziel, die Versorgung der Bevolkerung mit Medikamenten zu stabilisieren.

Eine Abgeordnete der AfD legte dar, sie wolle sich auf den Punkt der Versorgung
mit Rohstoffen fiir die Herstellung von Medikamenten konzentrieren und dass
darauf geachtet werde, dass im Ernstfall ausreichend Rohstoffe in Deutschland
verfiigbar seien. Sie verweise insbesondere darauf, dass damit Antibiotika oder
Hustenmittel fiir Kinder hergestellt werden konnten.

Der Minister fiir Soziales, Gesundheit und Integration antwortete, er danke dem
Abgeordneten der FDP/DVP fiir seine Hinweise. Der grofite Produzent von Roh-
stoffen sei Indien. Partner auBerhalb Europas sollten stabil und verldsslich in der
Gesamtlieferkette einbezogen werden. Es miisse dafiir gesorgt werden, dass dort
die Umweltstandards eingehalten wiirden und ein entsprechender dkonomischer
Benefit bestehe. Ein groBer Fortschritt wére bereits, wenn es nicht zu weiteren
SchlieBungen und Abwanderungen kidme. Vergangene Woche sei im Nachbarbun-
desland eine Produktionslinie kurzfristig geschlossen worden. Es bediirfe schnel-
lerer Hinweise, um umzusteuern.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss habe nicht mehr die richtigen Instrumente, um
hier zu agieren; dies habe er selbst erkannt. Baden-Wiirttemberg habe hierzu im
Gesetzgebungsverfahren sehr viel eingepreist.

Es liege ihm an Versorgungssicherheit und europiische Solidaritét.

Zu 80 % gehe es um Generika, die bei der Behandlung von respiratorischen Er-
krankungen bzw. Kindererkrankungen entscheidend seien. Die Zahl der Ausfall-
tage von Medikamenten sei gestiegen.

Die kiinftige belgische EU-Ratsprasidentschaft sei dem Thema gegeniiber sehr
aufgeschlossen. Der ostbelgische Minister habe die Gesundheitsministerkonferenz
am 5. und 6. Juli 2023 in Friedrichshafen besucht, wo das Thema behandelt wor-
den sei. Die Versorgung mit Medikamenten solle im europdischen Gleichklang
sichergestellt werden. Die Bevorratung sei wichtig und solle fair erfolgen. Matches
konnten KI-gesteuert werden. Auf Arbeitsebene sei es hier zu einer Verstandigung
gekommen.

Noch handle es sich bei dem Vorhaben auf EU-Ebene um einen Vorschlag. Derzeit
gehe es um Richtungen und Botschaften.

Der Ausschuss beschloss einvernehmlich, dem Ausschuss fiir Europa und Interna-
tionales zu empfehlen, von der Mitteilung Kenntnis zu nehmen.
7.11.2023

Rolland



