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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES VORSCHLAGS

Dieser Vorschlag sieht als Anwendungsbeginn den 1. Januar 2021 vor und wird fir
eine Union mit 27 Mitgliedstaaten vorgelegt.

. Grinde und Ziele

»Wir werden alles tun, um Leben zu retten®, sagte Préasidentin von der Leyen
am 26. Marz 2020 in ihrer Rede vor dem Européischen Parlament (ber die
COVID-19-Krise, die die groRte Herausforderung fiir die Européische Union
(EU) seit dem Zweiten Weltkrieg darstellt und die gezeigt hat, dass die EU nur
so stark wie das schwachste Glied der Kette sein wird, wenn jedes Land
versucht, eine Pandemie alleine zu bek&mpfen. Jedes Gesundheitssystem hat in
dieser Krise zu kdmpfen, und alle Burgerinnen und Birger sind in irgendeiner
Weise davon betroffen.

Europa muss der Gesundheit hohere Prioritdt einrdumen, (ber
Gesundheitssysteme verfiigen, die eine Gesundheitsversorgung auf dem Stand
der Wissenschaft bieten konnen, und es muss bereit sein, Epidemien und
andere unvorhersehbare Gesundheitsgefahren im Einklang mit den
Internationalen Gesundheitsvorschriften (IHR) zu bewaltigen.! Obwohl der
Gesamtrahmen flr Bereitschaft, Frihwarnung und Reaktion bereits mit dem
Beschluss 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenzuberschreitenden
Gesundheitsgefahren geschaffen wurde, hat COVID-19 gezeigt, dass die
Fahigkeit der EU, wirksam auf solche schwerwiegenden Gesundheitsgefahren
zu reagieren, erheblich gestarkt werden muss. Ein ambitioniertes
eigenstandiges Programm mit der Bezeichnung EU4Health wird das wichtigste
Instrument dafir sein, dies zu erreichen.

Das neue Programm wird entscheidend dafur sorgen, dass die EU die Region
mit dem weltweit besten Gesundheitsstatus bleibt, dass sie Zugriff auf alle
verfligbaren Instrumente zur Bewéltigung gesundheitlicher Herausforderungen
auf nationaler und EU-Ebene hat und dass sie auf neu auftretende
Gesundheitsgefahren, die eine Bedrohung fur die Bevolkerung der EU
darstellen kdnnten, vorbereitet ist.

Das Programm EU4Health — eingebettet in das Konzept ,,Eine Gesundheit®,
das von einem Zusammenhang zwischen der menschlichen Gesundheit, der
Tiergesundheit und der Umwelt im weiteren Sinne ausgeht— kann die
Mitgliedstaaten beim Ubergang zu einer besseren Vorsorge und bei der
Starkung ihrer Gesundheitssysteme sowie bei der Verwirklichung der
gesundheitsbezogenen Ziele der Vereinten Nationen fir nachhaltige
Entwicklung (SDG) unterstltzen. In dem Programm sind neue MafRnahmen
vorgesehen, mit denen durch die derzeitige Pandemie aufgedeckte Lucken in
folgenden Bereichen geschlossen werden: Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln, angemessene Belieferung der Krankenh&user mit Ausristungen,
ausreichendes Gesundheitspersonal, Einfihrung digitaler Instrumente und
Dienste, die eine kontinuierliche Gesundheitsversorgung ermdglichen, sowie
der auch in Krisenzeiten unerlassliche Zugang zu grundlegenden Gutern und
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Dienstleistungen. Damit erhalt die EU eine grolRere Zahl von Instrumenten, um
sowohl bei der Vorsorge fur Krisen als auch bei ihrer Bewéltigung rasch,
entschlossen und in Abstimmung mit den Mitgliedstaaten tatig zu werden.

Uber die Aspekte der erforderlichen Vorsorge und Reaktion hinaus gibt es in
den Bereichen gesundheitlicher Bevolkerungsschutz und Gesundheitssysteme
eine Reihe weiterer Faktoren, die deren Funktionsfahigkeit allgemein
beeintrdchtigen und eine geeignete Krisenreaktion noch weiter erschweren,
insbesondere:

° Ungleichheiten beim Gesundheitsstatus von Bevolkerungsgruppen,
Landern und Regionen sowie beim Zugang zu hochwertiger und
bezahlbarer Gesundheitsvorsorge und Heilbehandlung;

° Belastung durch nicht iibertragbare Krankheiten, einschlieBlich Krebs,
psychische Beeintrachtigungen, seltene Krankheiten und Risiken im
Zusammenhang mit Gesundheitsfaktoren;

° ungleiche Verteilung der Kapazititen der Gesundheitssysteme,
einschlieBlich des Gesundheitspersonals;

° Hindernisse fiir die breite Einfiihrung und optimale Nutzung digitaler
Innovationen sowie deren Umsetzung in groRerem Mal3stab;

° zunchmende Gesundheitsbelastung durch  Umweltschadigung und
Umweltverschmutzung, die insbesondere die Luft-, Wasser- und
Bodenqualitdat ~ beeintrachtigen,  sowie  durch  demografische
Verénderungen.

Im Programm EU4Health werden Handlungsschwerpunkte aufgezeigt, etwa
die Verbesserung der nationalen Gesundheitssysteme, Maflnahmen gegen
Ubertragbare und nicht Ubertragbare Krankheiten, die Verfiigbarkeit und
Erschwinglichkeit von Arzneimitteln und anderen krisenrelevanten Produkten.
Da viele der neuen und innovativen Vorschldge eng mit der Funktionsweise
der Gesundheitssysteme zusammenhéngen, wird die Kommission intensiv mit
den Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um sicherzustellen, dass die
Unterstutzung durch das Programm EU4Health den nationalen Bedirfnissen
gerecht wird. Bei der Durchfihrung der MaRnahmen des Programms
EU4Health wird die Kommission auch mit Drittlandern und internationalen
Partnern zusammenarbeiten.

Das Programm muss dynamisch und flexibel sein, damit es sich an neue
Herausforderungen anpassen und auf die wechselnden Bedurfnisse und
Priorititen der EU und der Mitgliedstaaten eingehen kann. ES muss
Ungleichheiten bekampfen, indem es Benchmarking durchfihrt, Unterstitzung
leistet und festgestellte Unterschiede zwischen Léandern, Regionen,
Bevolkerungsgruppen und Burgern abbaut. Das Programm sollte dazu
beitragen, dass sich die Unterschiede bei der Lebenserwartung und dem
Zugang zu Gesundheitsversorgung und Gesundheitsdiensten nivellieren. Es
wird Instrumente flr eine verstarkte Solidaritdt bei der \Vorsorge und
Krisenreaktion sowie bei der Suche nach einer gemeinsamen Grundlage fir die
Verbesserung der Préavention, fir die Bekdmpfung nicht Ubertragbarer
Krankheiten, insbesondere von Krebs, und fur eine bessere Koordinierung
zwischen den verschiedenen MaRnahmen, Hilfsmitteln und
Finanzierungsinstrumenten bereitstellen. Schliel3lich wird das Programm dazu
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beitragen, die negativen Auswirkungen des Klimawandels und der
Umweltschadigung auf die menschliche Gesundheit zu bek&mpfen.

Die im ndchsten mehrjdhrigen  Finanzrahmen (MFR) fir den
Gesundheitsbereich vorgesehenen Mittel entfallen auf mehrere Instrumente,
wie den Européischen Sozialfonds Plus (ESF+), den Europdischen Fonds fur
regionale Entwicklung und Horizont Europa, das Programm ,Digitales
Europa“® und die Fazilitdt ,Connecting Europe 2“ (CEF). Eine
programmiubergreifende Zusammenarbeit und eine gemeinsame Zielsetzung in
den einzelnen Politikbereichen werden Kernelemente fiir die Lenkung der fiir
den Gesundheitsbereich vorgesehenen Mittel in verschiedenen Politikbereichen
und eine wirksamere Unterstitzung als bisher fur die Verwirklichung der
jeweiligen Ziele darstellen.

Artikel 168 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union
(AEUV) bildet die Rechtsgrundlage fur die MalRnahmen der EU im Bereich der
Gesundheit. Fir das Funktionieren ihrer Gesundheitssysteme sind die
Mitgliedstaaten  zustandig; die EU kann in bestimmten Bereichen
Rechtsvorschriften erlassen, und in anderen Bereichen kann die Kommission
die Bemuhungen der Mitgliedstaaten unterstlitzen. Es besteht bereits ein
umfassender Rechtsrahmen fir medizinische Erzeugnisse und Technologien
(Arzneimittel, Medizinprodukte und Substanzen menschlichen Ursprungs)
sowie fur das Tabakrecht, fur Patientenrechte in der grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung und fiir schwerwiegende grenziberschreitende
Gesundheitsgefahren.

Das Programm EU4Health wird MalRnahmen unterstiitzen, durch die die
Kommission den erforderlichen Rechtsrahmen ergénzen und einen Beitrag zur
Bewdltigung des erheblichen strukturellen Verbesserungsbedarfs leisten kann,
der in der COVID-19-Krise zutage getreten ist.

Eine Schlisselrolle bei der Abwehr schwerwiegender grenziberschreitender
Gesundheitsgefahren und Pandemien — sowohl bei der Prévention als auch
beim Krisenmanagement — kommt in Europa den EU-Agenturen, dem
Europdischen Zentrum fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten,
der Europdischen Arzneimittel-Agentur, der Européischen Behorde fur
Lebensmittelsicherheit, der Europaischen Chemikalienagentur sowie der
Européaischen Agentur flr Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
zZu.

Koharenz mit den bestehenden VVorschriften in diesem Politikbereich

Mit dem Programm EU4Health werden politische Malinahmen und Prioritaten
zur Gesundheitsforderung unterstiitzt. Es wird die Umsetzung der Grundsétze
der europaischen Saule sozialer Rechte’ sowie des Européischen Semesters,
soweit es das Gesundheitswesen betrifft, unterstiitzen, um sicherzustellen, dass
die Union und die Mitgliedstaaten die Zielvorgaben des 3. Ziels flr nachhaltige
Entwicklung, ndmlich ,Ein gesundes Leben fir alle Menschen jeden Alters
gewahrleisten  und ihr  Wohlergehen  férdern”,  sowie  weitere
Nachhaltigkeitsziele im Zusammenhang mit der Gesundheit erreichen. In den
Bereichen, die in die nationale Zustandigkeit fallen, werden die Kommission
und die Mitgliedstaaten enger, friher und inklusiver zusammenarbeiten
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mussen, um Prioritaten fur das Programm EU4Health festzulegen, die optimale
Verwendungsweise der Instrumente zu bestimmen und das Programm
anschlieBend durchzufihren.

. Koharenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Das Programm EU4Health ist zwar viel umfangreicher als sein
Vorlauferprogramm, es macht im nachsten MFR dennoch nur etwa ein Drittel
aller Investitionen im Gesundheitsbereich aus. In vielen Féllen missen die aus
unterschiedlichen Programmen und Fonds stammenden Gesundheitsausgaben
in enger Abstimmung getatigt werden, um ihre volle Wirksamkeit zu
gewahrleisten und Doppelarbeit zu vermeiden. Die Kommission will operative
Synergien mit anderen Programmen der Union sicherstellen, insbesondere um
politischen Erfordernissen gerecht zu werden sowie um die Verfolgung
gemeinsamer Ziele und die Arbeit in gemeinsamen Tatigkeitsbereichen zu
ermoglichen.  Aufbauend auf dem Ansatz der Einbeziehung von
Gesundheitsfragen in alle Politikbereiche werden diese Programme? finanzielle
Unterstutzung fur Reformen und Investitionen bereitstellen, die sich dauerhaft
auf das Wachstumspotenzial und die Krisenfestigkeit der Wirtschaft der
Mitgliedstaaten auswirken werden. Sie werden auch auf die im Rahmen des
Europdischen Semesters ermittelten Problempunkte eingehen und zur
Verwirklichung der Ziele des Programms EU4Health beitragen. Das Programm
EU4Health wird ebenfalls einen Beitrag zu den Prioritdten der Kommission
leisten, zu denen auch die Bewaltigung der Herausforderungen im
Zusammenhang mit der Migration und dem Griinen Deal gehoren.

In Ergédnzung zu und Synergie mit dem Programm EU4Health kénnen auch
andere Programme gesundheitspolitische MaRnahmen, einschlieRlich der
Umsetzung von Losungen, die auf die besonderen lokalen, regionalen oder
nationalen Gegebenheiten/Bedirfnisse zugeschnitten sind, sowie bilateraler
und interregionaler Initiativen, unterstitzen. Insbesondere gilt Folgendes:

e  Durch die verbesserten Kapazititen des Katastrophenschutzverfahrens
der Union (UCPM/resceEU) werden die EU und die Mitgliedstaaten
besser auf eine kiinftige Krise vorbereitet und dann in der Lage sein,
rasch und flexibel zu reagieren. Mit dem aktualisierten
Katastrophenschutzverfahren der Union und insbesondere seinen
rescEU-Notfallkapazitaten verfugt die Union auch Uber eine bessere
Vorsorge und eine leistungsfahige Logistikinfrastruktur, die fir
verschiedene Arten von Notféllen, einschlieBlich solcher mit einer
medizinischen Notfallkomponente, gertstet ist. Wahrend sich das
Katastrophenschutzverfahren ~ der  Union  auf  die  direkten
Krisenreaktionskapazitaten  konzentriert, die im Notfall sofort
einsatzbereit und verfugbar sein missen, wird das Programm EU4Health
umfangreiche strukturelle Reserven, einschliel3lich einer Reserve von
einsatzbereitem Gesundheitspersonal und Experten, und die Grund-
Resilienz der Gesundheitssysteme und die erforderlichen Strukturen zum

Das Programm ,Horizont Europa“, die Gemeinsame Agrarpolitik (GAP), der Europdische Fonds fir
regionale Entwicklung, der Europdische Sozialfonds Plus, das Binnenmarktprogramm, das Programm fir
die Umwelt und Klimapolitik, die Fazilitat ,,Connecting Europe®, das Programm ,,Digitales Europa“, das
Programm Erasmus, der Fonds ,,InvestEU* und die Instrumente des auswértigen Handelns (Instrument fur
Nachbarschaft, Entwicklungszusammenarbeit und internationale Zusammenarbeit sowie Instrument fir
Heranflihrungshilfe).
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Gegenstand haben. Diese Ressourcen werden fir eine koordinierte
Krisenreaktion auf Unionsebene von entscheidender Bedeutung sein.

Der Europédische Fonds fiir regionale Entwicklung (EFRE) wird die
Kapazitdten der Gesundheitssysteme in den Regionen in puncto
Infrastrukturen, Modernisierung des offentlichen und privaten
Gesundheitswesens und (inter-)regionale Kooperationsnetze unterstitzen.
Aus dem EFRE werden auch Investitionen in Forschung und Innovation,
in die Einfuhrung fortgeschrittener Technologien und innovativer
Losungen sowie in die Digitalisierung, auch im Gesundheitswesen,
bereitgestellt. Darlber hinaus unterstltzt er den Aufbau von Kapazitaten,
die technische Hilfe und die grenziibergreifende Zusammenarbeit.

Der Europidische Sozialfonds Plus (ESF+) wird Synergien und
Komplementaritdten mit dem Programm EU4Health schaffen, indem
unter anderem die Entwicklung von Kompetenzen fur das
Gesundheitspersonal und ein verbesserter Zugang zur
Gesundheitsversorgung fir Menschen in prekdren sozialen und
wirtschaftlichen Situationen sowie zur Langzeitpflege unterstutzt werden.
Die im Rahmen des Européischen Semesters ermittelten Defizite werden
von besonderer Bedeutung sein.

Die Aufbau- und Resilienzfazilitdit wird finanzielle Unterstiitzung fiir
Reformen und Investitionen bereitstellen, die sich dauerhaft auf das
Wachstumspotenzial und die Krisenfestigkeit der Wirtschaft der
Mitgliedstaaten auswirken und die im Zuge des Europdischen Semesters
ermittelten Defizite angehen werden.

Im Rahmen von Horizont Europa werden Forschung und Innovation im
Gesundheitsbereich ~ finanziert werden: Gesundheit im gesamten
Lebensverlauf, okologische und soziale Gesundheitsfaktoren, nicht
Ubertragbare  und  seltene  Krankheiten, Infektionskrankheiten,
Instrumente, Technologien und digitale Losungen fiir Gesundheit und
Pflege sowie Gesundheitssysteme sind die im Kommissionsvorschlag fur
das Cluster ,,Gesundheit* vorgesehenen Interventionsbereiche. Das
Programm  EU4Health  wird dazu  beitragen, dass die
Forschungsergebnisse  bestmdéglich  verwendet werden und die
Einfhrung, das  Wachstum und die  Verbreitung von
Gesundheitsinnovationen in den Gesundheitssystemen und in der
Klinischen Praxis erleichtert werden.

Das Programm ,Digitales Europa® wird die Einfilhrung digitaler
Infrastrukturen unterstiitzen und damit die breite Nutzung digitaler
Technologien in Bereichen von 6ffentlichem Interesse fordern. Mit dem
Programm werden unter anderem Instrumente und Dateninfrastrukturen
zur Forderung von Datenrdumen in verschiedenen Sektoren unterstitzt.
Auf der Grundlage dieser Infrastruktur und von Pilotvorhaben in
verschiedenen Sektoren, die durch das Programm ,,Digitales Europa“
unterstutzt werden, wird der Schwerpunkt des Programms EU4Health auf
der Bereitstellung von Anwendungen fur den Datenaustausch und fiir
Burgerplattformen liegen, etwa in folgenden Bereichen: sichere und
effiziente Verwaltung personenbezogener Gesundheitsdaten Uber
Grenzen hinweg, bessere Daten fur Forschung, Prévention von
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Krankheiten und eine personalisierte Gesundheitsversorgung und Pflege
sowie Nutzung digitaler Instrumente fir die Starkung der
Handlungskompetenz der Birger und fur eine patientenorientierte Pflege
unter Einhaltung der Datenschutzvorschriften.

° Mit Mitteln der Fazilitit ,,Connecting Europe 2 (CEF-Digital) werden
hochresiliente  Gigabit-Netze  finanziert, um  soziodkonomische
Schwerpunkte, darunter Krankenh&user und medizinische Zentren, in
Gebieten zu verbinden, in denen solche Netze nicht existieren oder in
naher Zukunft aufgebaut werden sollen; dies wird kritische
Anwendungen wie Telechirurgie und den Austausch medizinischer Daten
ermoglichen. AuRerdem wird so die Konnektivitdt der Haushalte
verbessert werden, um eine sichere Patientenferniberwachung unter
Einhaltung der Datenschutzvorschriften zu ermdglichen.

2. RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMABIGKEIT

Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage des Vorschlags ist Artikel 168 Absatz 5 AEUV, in dem die
Annahme von FoOrdermalinahmen zum Schutz und zur Verbesserung der
menschlichen Gesundheit sowie insbesondere zur Bekampfung der
weitverbreiteten  schwerwiegenden  grenzuberschreitenden  Krankheiten,
MaRnahmen zur Beobachtung, frihzeitigen Meldung und Bekampfung
schwerwiegender  grenzlberschreitender ~ Gesundheitsgefahren  sowie
MalRnahmen, die unmittelbar den Schutz der Gesundheit der Bevolkerung vor
Tabakkonsum und Alkoholmissbrauch zum Ziel haben, vorgesehen ist.

GemaR Artikel 168 AEUV muss die Union unter uneingeschrénkter Wahrung
der Verantwortung der Mitgliedstaaten fur die Festlegung ihrer
Gesundheitspolitik sowie die Organisation des Gesundheitswesens und die
medizinische Versorgung die Gesundheitspolitik der Mitgliedstaaten ergéanzen
und unterstiitzen sowie die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und
die Koordinierung ihrer Programme fordern.

Das in diesem Vorschlag dargelegte Programm ,,EU4Health*, das im Wege der
direkten und der indirekten Mittelverwaltung durchgefiuhrt wird, umfasst
Aktionen und FdrdermaRnahmen zur Pravention von Gesundheitsrisiken sowie
zum Schutz und zur Verbesserung der menschlichen Gesundheit.

Subsidiaritat (bei nicht ausschliel3licher Zustandigkeit)

GemaR Artikel 6 Buchstabe a AEUV ist die Union fiir die Durchfiihrung von
MaRnahmen zur Unterstitzung, Koordinierung oder Ergénzung der
MaRnahmen der Mitgliedstaaten zum Schutz und zur Verbesserung der
menschlichen Gesundheit zustdndig. GemaR Artikel 168 AEUV muss die
Union die Gesundheitspolitik der Mitgliedstaaten erganzen und unterstitzen.

Die in dieser Verordnung gesetzten Ziele dienen dem Schutz der Bevélkerung
in der Union vor schwerwiegenden grenzuberschreitenden
Gesundheitsgefahren und sind ein Beitrag zu einem hohen Schutzniveau im
Bereich der o6ffentlichen Gesundheit durch die Unterstiitzung von Mafinahmen
zur Gesundheitsforderung, zur Pravention von Krankheiten, zur Starkung der
Gesundheitssysteme,  zur  Verbesserung  der  Verfligbarkeit  und
Erschwinglichkeit von Arzneimitteln und anderen krisenrelevanten Produkten
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in der Union sowie zur Unterstltzung integrierter und abgestimmter Arbeiten
und des Austauschs bewahrter Verfahren hierzu.

In Anbetracht der in dem Vorschlag vorgesehenen MaRnahmen konnen die
Ziele des Programms EU4Health von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden, sondern sie sind vielmehr auf Unionsebene besser zu
verwirklichen, weshalb die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags uber die Européische Union verankerten Subsidiaritatsprinzip tatig
werden kann.

Bei der Durchfiihrung des Programms EU4Health wird die Verantwortung der
Mitgliedstaaten fir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fur die
Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung, wie in
Artikel 168 AEUV vorgesehen, uneingeschrankt gewahrt bleiben.

Der Vorschlag wird dem Subsidiaritatsprinzip somit gerecht.
. Verhaltnismaligkeit

Entsprechend dem Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit geht dieser Vorschlag
nicht Uber das fur die Verwirklichung seiner Ziele erforderliche MaR hinaus.
Die Kommission hat sich bei der Gestaltung des Programms EU4Health am
Grundsatz der VerhéltnisméRigkeit orientiert und vorgeschlagen, dass
Synergien mit anderen Programmen ermittelt und ermdéglicht werden sowie die
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten bei der Festlegung der Prioritaten fur
dieses Programm verstérkt wird.

Der Vorschlag ist verhaltnisméRig und zielt darauf ab, die Beteiligung der
Mitgliedstaaten an den durch das Programm unterstiitzten Malinahmen zu
erhéhen, indem die Hindernisse fir eine Beteiligung so weit wie méglich
abgebaut werden, und sieht eine Verringerung des Verwaltungsaufwands fiir
die Union und die nationalen Behdrden vor, der auf das Mal beschrénkt wurde,
das notwendig ist, damit die Kommission ihrer Zustandigkeit fir die
Ausfiihrung des Unionshaushalts nachkommen kann.

. Wabhl des Instruments

Das gewdhlte Instrument ist eine Verordnung des Européischen Parlaments
und des Rates zur Aufstellung des Programms EU4Health.

ERGEBNISSE DER  NACHTRAGLICHEN BEWERTUNG, DER
KONSULTATION DER INTERESSENTRAGER UND DER
FOLGENABSCHATZUNG

. Ex-post-Bewertung/Eignungsprufungen bestehender Rechtsvorschriften
- Gesundheitsprogramm 2014-2020

Starken: In der Halbzeitbewertung fand sich der EU-Mehrwert der
Malnahmen bestétigt, insbesondere in Form:

i) erhohter Kapazitdten der  Mitgliedstaaten zur  Bekdmpfung
schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren;

i)  technischer Leitlinien und Empfehlungen fur die Verhutung von Krebs,
HIV/AIDS und Tuberkulose;
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i) ergénzender Unterstiutzung fur die EU-Gesetzgebung zu Arzneimitteln
und Medizinprodukten sowie fir die Arbeit des Netzwerks flr
elektronische Gesundheitsdienste (eHealth) und die
Technologiefolgenabschéatzung im Gesundheitswesen.

Anerkannt wurde zudem der Mehrwert von Instrumenten zur Einddmmung
therapieassoziierter Infektionen und zur Intensivierung des Kampfs gegen
Antibiotikaresistenzen sowie der Mehrwert der umfassenden Bemihungen,
durch gemeinsame MafRRnahmen vor Ort bewéhrte Verfahren fir die Pravention
und Bewéltigung von Krankheiten zu ermitteln und weiterzugeben. Anerkannt
wurde ferner die positive Wirkung der MaRRnahmen zur Intensivierung des
grenziberschreitenden  Austauschs interoperabler und standardisierter
Gesundheitsdaten und zur Einrichtung digitaler EU-weiter Infrastrukturen zu
diesem Zweck.

Schwaéchen: In nichtlegislativen Bereichen, wo Ergebnisse und Umfang der
MaRnahmen weniger genau festgelegt werden mussen, besteht der
Halbzeitbewertung zufolge die Gefahr, dass die Malinahmen weniger
zielgerichtet sind. Hier bietet es sich an, die Mehrwertkriterien auf drei
Kernbereiche zu konzentrieren: Bekampfung schwerwiegender
grenzuberschreitender ~ Gesundheitsgefahren,  stdrkere  Nutzung  von
Skaleneffekten und Férderung des Austauschs und der Anwendung bewéhrter
Verfahren. Auch bei der Uberwachung der Durchfiihrungsdaten waren einige
Méngel und Unzulénglichkeiten zu vermerken, die es den Programmleitern
erschweren konnen, jederzeit (ber den aktuellen Leistungsstand des
Programms auf dem Laufenden zu sein.

Konsultation der Interessentrager

Im ursprunglichen Vorschlag fur den néchsten MFR wurde der Bereich
Gesundheit in den Europdischen Sozialfonds Plus (ESF+) integriert. Zum
damaligen  Zeitpunkt fanden eine Reihe wvon Konsultationen der
Interessentréger statt, in die die wichtigsten Organisationen und Einrichtungen
der EU, die im Bereich der Sozial- und Beschaftigungspolitik tatig sind, ebenso
wie die maRgeblichen Behorden auf allen staatlichen Ebenen, die
Sozialpartner, Organisationen der Zivilgesellschaft, Beglinstigte und Endnutzer
sowie Birger in der gesamten EU einbezogen waren. Die allgemeinen
Schlussfolgerungen, die auch fir das neue Programm relevant sind, betrafen
die Notwendigkeit, den Wissensaustausch zwischen Landern und Regionen zu
straffen, den Verwaltungsaufwand fur die Beglnstigten zu vereinfachen und zu
verringern, einschliellich weniger aufwendiger Anforderungen an die
Erhebung von Teilnehmerdaten. Gefordert wurden eine Verstarkung der
Synergien und die Vermeidung von Dopplungen und Uberschneidungen
zwischen Instrumenten der EU.

Insbesondere wurde die Schlussfolgerung gezogen, dass die aktuellen
Probleme der 6ffentlichen Gesundheit nur durch die Zusammenarbeit auf EU-
Ebene erfolgreich bewaltigt werden kénnen. Es wurde festgestellt, dass sich ein
Mehrwert auch ergibt, wenn in der EU gemeinsame Herausforderungen
angegangen werden, z. B. Ungleichheiten im Gesundheitsbereich, Migration,
Alterung der Bevolkerung, Patientensicherheit, hochwertige
Gesundheitsversorgung, schwerwiegende Gesundheitsgefahren, einschlief3lich
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nichtubertragbarer Krankheiten, Infektionskrankheiten und
Antibiotikaresistenz.

Externes Expertenwissen
Entfallt.
Folgenabschatzung

Der Vorschlag fur das Programm Europdischer Sozialfonds Plus (ESF+) im
Rahmen des nachsten mehrjahrigen Finanzrahmens, einschlieBlich des
Bereichs Gesundheit, wurde durch eine Folgenabschatzung untermauert, die
vom Ausschuss fir Regulierungskontrolle im Rahmen des MFR-
Binnenmarktprogramms am 18. April 2018 geprift und beflrwortet wurde.
Alle Gesundheitsziele des urspringlichen Vorschlags werden beibehalten,
wobei der Reaktion und der Krisenvorsorge der EU und der Mitgliedstaaten im
Hinblick auf kiinftige Gesundheitskrisen nach der COVID-19-Pandemie
Vorrang eingerdumt wird. Die allgemeinen und spezifischen Ziele wurden mit
den politischen Prioritaten der Kommission in Bezug auf Arzneimittel und
Krebs in Einklang gebracht.

Vereinfachung
Entfallt.
Grundrechte

Das Programm EU4Health wird einen Beitrag zur Charta der Grundrechte der
Européischen Union leisten, da es darauf abzielt, den Zugang zur
Gesundheitsvorsorge zu verbessern und die Inanspruchnahme des Rechts auf
arztliche Versorgung nach Maligabe der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
und Gepflogenheiten zu erleichtern. Das neue Programm entspricht auch dem
in der Charta verankerten Ziel, bei der Festlegung und Durchfiihrung aller
Unionspolitiken und -malBnahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau
sicherzustellen.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Die Gesamtdotierung des Programms EU4Health belduft sich fur den Zeitraum
2021-2027 auf 10 397 614 000 EUR (zu jeweiligen Preisen).

1.

1946 614 000 EUR werden aus Rubrik 5 ,,Zusammenhalt und Werte*“ des
MFR 2021-2027 bereitgestellt;

8 451 000 000 EUR werden aus Einnahmen aus dem Aufbauinstrument der
Européaischen Union [/Verordnung xxx] bereitgestellt, bei denen es sich um
externe zweckgebundene Einnahmen gemdaR Artikel 21 Absatz5 der
Haushaltsordnung handelt.

WEITERE ANGABEN

Durchfihrungsplane  sowie  Uberwachungs-, Evaluierungs- und
Berichterstattungsmodalitaten

Das vorgeschlagene Programm EU4Health wird hauptséchlich im Rahmen der
direkten Mittelverwaltung durchgefuhrt, wobei insbesondere Finanzhilfen,

DE



DE

-11 - Drucksache 309/20

Preisgelder und Auftragsvergabe sowie indirekte Mittelverwaltung verwendet
werden.

Ein Teil des Programms EU4Health soll von Exekutivagenturen durchgefiihrt
werden.

Die Ergebnisse und Outputs des Programms werden regelméRig anhand von
Indikatoren fir die spezifischen Arbeitsplane zur Uberwachung der
Durchfiihrung evaluiert. Ein besonderer Schwerpunkt wird darauf liegen, die
Koordinierung der einschlagigen Programme fiir Gesundheitsausgaben zu
uberwachen, damit es keine Doppelfinanzierung gibt und Synergien geschaffen
werden.

Die Kommission  wird  eine Halbzeitevaluierung und eine
Abschlussevaluierung des Programms vornehmen, um dessen Effizienz,
Wirksamkeit, Relevanz, Koharenz und Mehrwert im Einklang mit Artikel 34
Absatz 3 der Haushaltsordnung zu bewerten.

Ausfihrliche Erlauterung einzelner Bestimmungen des VVorschlags
Kapitel | — Allgemeine Bestimmungen

Mit dieser Verordnung wird das Aktionsprogramm EU4Health der Union im
Bereich der Gesundheit fiir den Zeitraum 2021-2027 festgelegt.

Die allgemeinen Ziele des Programms sind in Artikel 3 der Verordnung
festgelegt und lauten wie folgt:

(1) Schutz der Menschen in der Union vor schwerwiegenden
grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren;

(2) Verfugbarkeit von Arzneimitteln, Medizinprodukten und anderen
krisenrelevanten Produkten in der Union, Beitrag zur Erschwinglichkeit
dieser Produkte und Foérderung von Innovationen;

(3) Starkung der Gesundheitssysteme und der Arbeitskrafte in der
Gesundheitsversorgung, unter anderem durch den digitalen Wandel und
durch eine stéarker integrierte und koordinierte Zusammenarbeit zwischen
den Mitgliedstaaten, die kontinuierliche Umsetzung bewéhrter VVerfahren
und den Austausch von Daten, um das allgemeine Niveau der
Offentlichen Gesundheit zu erhéhen.

In Artikel 4 sind die spezifischen Ziele des Programms festgelegt.

In den Artikeln5 und 6 sind die Mittelausstattung des Programms und die
Vorschriften fur Mittel, die mit der Verordnung [Aufbauinstrument der
Europaischen Union] bereitgestellt werden, festgelegt.

Die Teilnahme am Programm steht allen in einem Mitgliedstaat oder in einem
teilnehmenden Drittstaat ansdssigen juristischen Personen offen; weitere
Einschrankungen fur die Programmteilnahme gibt es nicht.

Kapitel Il — Finanzierung

Das Programm wird im Rahmen der direkten oder indirekten Mittelverwaltung
durchgefuhrt und wird die am hdufigsten verwendeten Ausgabenverfahren des
Unionshaushalts einsetzen, einschlieRlich der Vergabe offentlicher Auftrage,
Preisgeldern und Finanzhilfen. Besondere Bestimmungen fur die Beschaffung
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in Notfallen, die Moglichkeit der Mischfinanzierung und Vorschriften fir die
Kumulation von Fordermitteln sind in den Artikeln 8 und 9 enthalten.

Kapitel 111 — MaRnahmen

In diesem Kapitel werden die Vorschriften fir forderfahige Mallnahmen,
Stellen und Kosten festgelegt.

Eine nicht erschopfende Liste von MaRnahmen, die im Rahmen des
Programms finanziert werden konnen, ist in Anhang | der Verordnung
enthalten. MaRRnahmen gelten als forderfahig, sofern mit ihnen die in den
Artikeln 3 und 4 festgelegten Ziele verwirklicht werden.

Zum Thema Kosten ist in Artikel 15 die Mdglichkeit vorgesehen, unter
bestimmten Bedingungen Kosten, die vor dem Datum der Einreichung des
Finanzhilfeantrags entstanden sind, im Falle von MaRnahmen, die zum Schutz
von Menschen in der Union vor schwerwiegenden Gesundheitsgefahren
beitragen, und in anderen Ausnahmefallen als forderfédhig zu betrachten. In
ahnlichen Ausnahmeféllen und wiederum unter bestimmten Bedingungen
konnen auch jene Kosten als forderfahig angesehen werden, die Stellen mit
Sitz in nicht assoziierten Ldandern im Zusammenhang mit einer
grenziiberschreitenden Krise entstehen.

Im Interesse einer weitestgenenden Vereinfachung werden in dieser
Verordnung entweder zusatzliche Bedingungen oder Ausnahmen von der
Haushaltsordnung festgelegt; sie betreffen die Anforderungen an die
Forderfahigkeit von Stellen, Ausnahmen von der vorgeschriebenen
Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen, Vorschriften fur die
Kofinanzierung, forderfahige Kosten usw.

Kapitel IV = Leitungsstruktur

In  diesem Kapitel ist vorgesehen, dass die Kommission die
Gesundheitsbehdrden der Mitgliedstaaten zu den Arbeitspldnen fir das
Programm, seinen Prioritdten und strategischen Leitlinien sowie zu seiner
Umsetzung konsultieren muss.

Kapitel V — Programmplanung, Uberwachung, Evaluierung und Kontrolle

Anhang Il der Verordnung enthdlt eine Liste von Programmindikatoren,
erganzt durch eine Liste spezifischerer Indikatoren fiir die Uberwachung der
Leistungsfahigkeit des Programms. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Indikatorenliste im
Bedarfsfall zu &ndern.

Es werden Zwischen- und Abschlussevaluierungen durchgefiihrt.
Kapitel VI — Ubergangs- und Schlussbestimmungen

GemaR diesem Kapitel ist die Kommission verpflichtet, Tatigkeiten zur
Kommunikation und Information tber das Programm und seine Malinahmen
durchzufuhren, die sich an verschiedene Zielgruppen richten (siehe auch
Anhang ).
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2020/0102 (COD)
Vorschlag fir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber ein Aktionsprogramm der Union im Bereich der Gesundheit (2021-2027) und zur

Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 282/2014/EG (,,Programm EU4Health*)

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag uUber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 168 Absatz 5,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses,”

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,’

gemaR dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,®

in Erwdgung nachstehender Grinde:

(1)
()

(3)

(4)

GemaR Artikel 3 Absatz 1 des Vertrags ber die Europdische Union gehdrt es zu den
Zielen der Union, das Wohlergehen ihrer VVolker zu fordern.

GemaR den Artikeln 9 und 168 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen
Union (AEUV) und gemal Artikel 35 der Charta der Grundrechte der Européaischen
Union (,,Charta®) ist bei der Festlegung und Durchfiihrung aller Unionspolitiken und -
mafnahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.

In Artikel 168 AEUV ist vorgesehen, dass die Union unter uneingeschrénkter
Wahrung der Verantwortung der Mitgliedstaaten fir die Festlegung ihrer
Gesundheitspolitik sowie die Organisation des Gesundheitswesens und die
medizinische Versorgung die Gesundheitspolitik der Mitgliedstaaten erganzt und
unterstitzt sowie die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und die
Koordinierung ihrer Programme fordert.

Insbesondere im Rahmen der friheren Aktionsprogramme der Union im Bereich der
offentlichen Gesundheit wurden kontinuierlich Malknahmen ergriffen, um die
Anforderungen des Artikels 168 AEUV zu erfiillen.’

ABI.C[...Jvom[...],S. [...].
ABI.C[...Jvom[...],S. [...].
Standpunkt des Européischen Parlaments vom ... und Beschluss des Rates vom ....

Beschluss Nr. 1786/2002/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. September 2002 zur
Annahme eines Aktionsprogramms der Gemeinschaft im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit (2003-2008)
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()

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

Am 11. Mérz 2020 erklarte die Weltgesundheitsorganisation (WHO) den Ausbruch
des neuartigen Coronavirus (COVID-19) zur weltweiten Pandemie. Diese Pandemie
hat zu einer beispiellosen weltweiten Gesundheitskrise mit schwerwiegenden
soziodkonomischen Folgen und groRem menschlichem Leid gefihrt.

Zwar tragen die Mitgliedstaaten die Verantwortung fur ihre jeweilige
Gesundheitspolitik, es wird jedoch von ihnen erwartet, dass sie die offentliche
Gesundheit im Geiste der europaischen Solidaritat schiitzen.® Die in der andauernden
COVID-19-Krise gewonnenen Erfahrungen haben gezeigt, dass weitere entschlossene
MaBnahmen auf Unionsebene zur Unterstitzung der Zusammenarbeit und
Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten erforderlich sind, um die Pravention und
Kontrolle der grenziberschreitenden Ausbreitung schwerer Krankheiten beim
Menschen  zu  verbessern, andere  schwerwiegende  grenzuberschreitende
Gesundheitsgefahren zu bekdampfen und die Gesundheit und das Wohlergehen der
Menschen in der Union zu schiitzen.

Daher ist es angezeigt, ein neues Aktionsprogramm der Union im Bereich der
Gesundheit fir den Zeitraum 2021-2027 mit der Bezeichnung ,,EU4Health” (im
Folgenden das ,,Programm®) aufzustellen. Im Einklang mit den Zielen des Handelns
der Union und ihren Zustandigkeiten im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit sollte der
Schwerpunkt des Programms auf Mallnahmen gelegt werden, bei denen die
Zusammenarbeit und Kooperation auf Unionsebene Vorteile und Effizienzgewinne
mit sich bringen, sowie auf Malinahmen mit Auswirkungen auf den Binnenmarkt.

In dieser Verordnung sollte fur das Aktionsprogramm der Union im Bereich der
Gesundheit eine Finanzausstattung festgesetzt werden, die den vorrangigen
Bezugsrahmen im Sinne von Nummer 16 des Vorschlags fiir eine Interinstitutionelle
Vereinbarung zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat und der Kommission
Uber die Haushaltsdisziplin, die Zusammenarbeit im Haushaltsbereich und die
wirtschaftliche Haushaltsfiihrung in der von den genannten Organen angenommenen
Fassung® bildet.

Im Einklang mit der Verordnung [Aufbauinstrument der Europaischen Union] und im
Rahmen der darin zugewiesenen Mittel sollten im Rahmen des Programms Aufbau-
und ResilienzmalRnahmen durchgefuhrt werden, um den beispiellosen Auswirkungen
der COVID-19-Krise zu begegnen. Diese zusatzlichen Mittel sollten so eingesetzt
werden, dass die Einhaltung der in der Verordnung [Aufbauinstrument der
Européischen Union] vorgesehenen Fristen gewéhrleistet ist.

Da die grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren schwerwiegender Natur sind,
sollten mit dem Programm koordinierte Mallnahmen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit auf Unionsebene unterstiitzt werden, um verschiedene Aspekte dieser
Gefahren zu behandeln. Um die Fahigkeit der Union zur Vorsorge fur

(ABI. L 271 vom 9.10.2002, S. 1); Beschluss Nr. 1350/2007/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 23. Oktober 2007 Uber ein zweites Aktionsprogramm der Gemeinschaft im Bereich der
Gesundheit (2008-2013) (ABI. L 301 vom 20.11.2007, S.3); Verordnung (EU) Nr.282/2014 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Marz 2014 (iber ein drittes Aktionsprogramm der Union
im Bereich der Gesundheit (2014-2020) und zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1350/2007/EG (ABI. L 86
vom 21.3.2014, S. 1).

Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Europaischen Rat, den Rat, die Européische
Zentralbank, die Europdische Investitionsbank und die Euro-Gruppe — Die koordinierte wirtschaftliche
Reaktion auf die COVID-19-Pandemie (COM(2020) 112 final vom 13.3.2020).

COM(2018) 323 final.
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Gesundheitskrisen, zur Reaktion darauf und zu ihrer Bewaltigung zu stérken, sollten
mit dem Programm MalRnahmen unterstiitzt werden, die im Rahmen der durch den
Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europaischen Parlaments und des Rates'®
geschaffenen Mechanismen und Strukturen und anderer einschléagiger Mechanismen
und Strukturen auf Unionsebene ergriffen werden. Dies konnte die strategische
Bevorratung fur die medizinische Grundversorgung oder den Aufbau von Kapazitéaten
fur die Krisenreaktion, PraventivmaBnahmen im Zusammenhang mit Impfung und
Immunisierung und verstarkte Uberwachungsprogramme umfassen. In diesem
Zusammenhang sollte das Programm im Einklang mit dem Konzept ,Eine
Gesundheit” unionsweit und sektorlbergreifend die Krisenpréventions-, -vorsorge-, -
Uberwachungs-, -management- und -reaktionskapazitdten der Akteure auf
Unionsebene sowie auf nationaler, regionaler und lokaler Ebene férdern,
einschlieBlich Notfallplanung und -Gbungen zur Vorsorge. Mit dem Programm sollte
die  Einrichtung eines integrierten  (Obergreifenden Rahmens fir die
Risikokommunikation in allen Phasen einer Gesundheitskrise — Pravention, VVorsorge
und Reaktion — erleichtert werden.

Da die Bewertung von Gesundheitstechnologien fur die Notfallversorgung sowie
Klinische Prufungen in  Gesundheitskrisenzeiten zur raschen Entwicklung
medizinischer GegenmalRnahmen beitragen konnen, sollten solche MaBnahmen (ber
das Programm unterstiitzt werden. Die Kommission hat einen Vorschlag' zur
Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment — HTA)
angenommen, um  die  Zusammenarbeit bei der  Bewertung  von
Gesundheitstechnologien auf Unionsebene zu unterstitzen.

Zum Schutz von Menschen in prekéren Situationen, einschlielflich von Personen mit
psychischen und chronischen Erkrankungen, sollten im Rahmen des Programms auch
MaRnahmen gefordert werden, die sich mit den Begleitschaden der Gesundheitskrise
fur Menschen befassen, die solchen schutzbediirftigen Gruppen angehdren.

Die COVID-19-Krise hat zahlreiche Defizite bei der Sicherstellung der Versorgung
mit in der Union wahrend der Pandemie bendtigten Arzneimitteln, Medizinprodukten
und personlichen Schutzausriistungen aufgezeigt. Mit dem Programm sollten daher
MaRnahmen unterstltzt werden, die die Produktion, Beschaffung und Verwaltung
krisenrelevanter Produkte fordern und die Komplementaritat mit anderen Instrumenten
der Union gewahrleisten.

Um die Folgen schwerwiegender grenziberschreitender Gesundheitsgefahren fir die
Offentliche Gesundheit so gering wie moglich zu halten, sollten die im Rahmen des
Programms gefoérderten MaRnahmen auch die Koordinierung jener Tatigkeiten
umfassen konnen, die die Interoperabilitdat und Kohdrenz der Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten durch Benchmarking, Zusammenarbeit und Austausch bewéhrter
Verfahren stdrken und die sicherstellen, dass die Systeme in der Lage sind, auf
Gesundheitsnotfélle zu reagieren, wozu auch die Notfallplanung, Notfallibungen und
die  Weiterqualifizierung des Personals von Gesundheitsversorgung und
Gesundheitswesen sowie die Einrichtung von Mechanismen fir eine effiziente
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Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG (ABI. L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europédischen Parlaments und des Rates uber die Bewertung von
Gesundheitstechnologien und zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU (COM(2018) 51 final vom
31.1.2018).
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(15)

(16)

(17)

Uberwachung und bedarfsorientierte  Verteilung oder Zuweisung von in
Krisensituationen benétigten Gutern und Dienstleistungen gehéren.

Die Erfahrungen aus der COVID-19-Krise haben gezeigt, dass die strukturelle
Umgestaltung und die systemische Reformierung der Gesundheitssysteme generell in
der gesamten Union unterstutzt werden missen, um ihre Wirksamkeit, Zuganglichkeit
und Resilienz zu verbessern. Im Kontext solcher Umgestaltungen und Reformen sollte
das Programm in Synergie mit dem Programm ,Digitales Europa“ Malinahmen
fordern, die den digitalen Wandel in den Gesundheitsdiensten vorantreiben und ihre
Interoperabilitdt erhdhen, die die Kapazitaten der Gesundheitssysteme in den
Bereichen Krankheitspravention, Gesundheitsférderung, neue Pflegemodelle und
integrierte Dienste — von der kommunalen und priméren Gesundheitsversorgung bis
hin zu hochspezialisierten Diensten entsprechend den Bedurfnissen der Menschen —
verbessern und die daflir sorgen, dass das Personal im Gesundheitswesen effizient und
mit den richtigen Kompetenzen, einschlie3lich digitaler Kompetenzen, ausgestattet ist.
Die  Entwicklung  eines  europdischen  Gesundheitsdatenraums  wirde
Gesundheitssystemen, Forschung und Behorden Mittel an die Hand geben, um die
Verfligbarkeit und Qualitat der Gesundheitsversorgung zu verbessern. In Anbetracht
des Grundrechts auf Zugang zur Gesundheitsvorsorge und auf &rztliche Versorgung,
das in Artikel 35 der Charta der Grundrechte der Européischen Union verankert ist,
und angesichts der gemeinsamen Werte und Prinzipien in den Gesundheitssystemen
der Européischen Union im Sinne der Schlussfolgerungen des Rates vom 2. Juni
2006 sollten im Rahmen des Programms MaRnahmen, die die Universalitat und
Inklusivitat der Gesundheitsversorgung sicherstellen — was bedeutet, dass niemandem
der Zugang zur Gesundheitsversorgung verwehrt ist, — ebenso unterstiitzt werden wie
MaRnahmen, die sicherstellen, dass die Rechte der Patienten unter Einhaltung der
Datenschutzvorschriften gebiihrend geachtet werden.

Wenn die Menschen langer gesund und aktiv bleiben und in die Lage versetzt werden,
aktiv auf ihre Gesundheit Einfluss zu nehmen, wirkt sich dies positiv auf die
Gesundheit, den Abbau von Ungleichheiten im Gesundheitsbereich, die
Lebensqualitat, die Produktivitat, die Wettbewerbsfahigkeit und die Inklusivitat aus;
gleichzeitig werden dadurch die nationalen Haushalte entlastet. Die Kommission hat
sich verpflichtet, die Mitgliedstaaten dabei zu unterstiitzen, die Zielvorgaben der
Agenda 2030 fir nachhaltige Entwicklung der Vereinten Nationen zu erreichen,
insbesondere das Nachhaltigkeitsziel Nr. 3 ,,Ein gesundes Leben fir alle Menschen
jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen férdern“.** Das Programm sollte
daher einen Beitrag zu den Malinahmen leisten, die zur Verwirklichung dieser Ziele
ergriffen werden.

Nicht Ubertragbare Krankheiten sind das Ergebnis einer Kombination genetischer,
physiologischer, dkologischer und verhaltensbezogener Faktoren. Nicht Gbertragbare
Krankheiten wie Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Krebs, chronische
Atemwegserkrankungen und Diabetes sind die Hauptursachen fir Behinderung,
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13

Schlussfolgerungen des Rates zum Thema ,,Gemeinsame Werte und Prinzipien in den
Européischen Union-Gesundheitssystemen* (ABI. C 146 vom 22.6.2006, S. 1).

Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, den Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen, Auf dem Weg in eine
nachhaltige Zukunft — Europdische Nachhaltigkeitspolitik (COM(2016) 739 final vom
22.11.2016).
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schlechten Gesundheitszustand, gesundheitsbedingte Verrentung und vorzeitige
Todesfélle in der Union, was erhebliche soziale und wirtschaftliche Folgen hat. Um
die Folgen nicht Gbertragbarer Krankheiten fur den Einzelnen und die Gesellschaft in
der Union zu verringern und das Ziel Nr.3 fir nachhaltige Entwicklung,
Zielvorgabe 3.4, zu erreichen und die Frihsterblichkeit aufgrund von
nichtubertragbaren Krankheiten bis 2030 um ein Drittel zu reduzieren, ist es von
entscheidender Bedeutung, sektor- und politikbereichstibergreifend eine integrierte
Antwort zu bieten, die auf die Pravention ausgerichtet ist und mit Bemuhungen zur
Stérkung der Gesundheitssysteme einhergeht.

Das Programm sollte daher zur Pravention von Krankheiten in allen menschlichen
Lebensphasen und zur Gesundheitsforderung beitragen, indem es gesundheitliche
Risikofaktoren wie den aktiven und passiven Konsum von Tabak und verwandten
Erzeugnissen, die schadliche Wirkung des Alkoholkonsums und den Konsum illegaler
Drogen zum Gegenstand hat. Das Programm sollte auch zu Verbesserungen in den
Bereichen drogenbedingte Gesundheitsschaden, ungesunde Erndhrungsgewohnheiten
und Bewegungsmangel sowie zur Verringerung der Exposition gegeniber
Umweltbelastungen beitragen und ginstige Rahmenbedingungen flr eine gesunde
Lebensweise fordern, um die Malinahmen der Mitgliedstaaten in diesen Bereichen zu
erganzen. Das Programm sollte daher einen Beitrag zur Verwirklichung der Ziele des
europdischen Grinen Deals, der Strategie ,,Vom Hof auf den Tisch* und der
Biodiversitatsstrategie leisten.

Nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist Krebs die zweithaufigste Todesursache in den
Mitgliedstaaten. Dabei handelt es sich auch um eine der nicht Ubertragbaren
Krankheiten, die gemeinsame Risikofaktoren aufweisen; hier kdmen Prévention und
Bek&mpfung der Mehrheit der Blrger zugute. Im Jahr 2020 kiindigte die Kommission
den ,Europdischen Plan zur Krebsbekampfung“ an, der den gesamten
Krankheitszyklus von der Pravention uber die Friherkennung bis zur Behandlung
sowie die Lebensqualitait von Patienten und Uberlebenden abdeckt. Auch diesen
MaRnahmen sollten das Programm ebenso wie der Krebs-Forschungsauftrag im
Rahmen von Horizont Europa zugutekommen.

Das Programm wird Synergien und Komplementaritdten mit anderen Politikbereichen,
Programmen und Fonds der EU nutzen, z. B. mit MaRnahmen im Rahmen des
Programms ,,Digitales Europa“, von Horizont Europa, der rescEU-Reserve im
Rahmen des Katastrophenschutzverfahrens der Union, des Soforthilfeinstruments, des
Européischen Sozialfonds Plus (ESF+ — auch hinsichtlich Synergien zum besseren
Schutz von Gesundheit und Sicherheit von Millionen Beschéftigten in der EU),
einschliellich der Komponente Beschéftigung und soziale Innovation (EaSl), des
Fonds ,,InvestEU*, des Binnenmarktprogramms, des Europdischen Fonds fir regionale
Entwicklung (EFRE), der Aufbau- und Resilienzfazilitdt, einschlie3lich des
Reformumsetzungsinstruments, von Erasmus, des Européischen Solidaritatskorps, des
Européischen Instruments zur voriibergehenden Unterstiitzung bei der Minderung von
Arbeitslosigkeitsrisiken (SURE) sowie der Instrumente im Bereich des auswartigen
Handelns wie das Instrument fir Nachbarschaft, Entwicklungszusammenarbeit und
internationale Zusammenarbeit und das Heranfuhrungshilfeinstrument 1PA III.
Gegebenenfalls werden gemeinsame Regeln festgelegt, um Kohérenz und
Komplementaritdt zwischen den Fonds zu gewahrleisten und gleichzeitig
sicherzustellen, dass die Besonderheiten dieser Politikbereiche berlcksichtigt werden,
sowie um den strategischen Anforderungen dieser Politikbereiche, Programme und
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Fonds, wie den grundlegenden Voraussetzungen im Rahmen des EFRE und des ESF+,
Rechnung zu tragen.

GemaR Artikel 114 AEUV sollte mit den von der Union zur Errichtung und zum
Funktionieren des Binnenmarkts erlassenen Rechtsvorschriften ein  hohes
Gesundheitsschutzniveau sichergestellt werden. Der auf der Grundlage von
Artikel 114 AEUV und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV aufgebaute
umfangreiche Besitzstand der Union gewadhrleistet hohe Qualitats- und
Sicherheitsstandards fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Angesichts der steigenden
Nachfrage nach Gesundheitsdienstleistungen stehen die Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten vor Herausforderungen in Bezug auf Verfugbarkeit und
Erschwinglichkeit von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Um einen besseren
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit sowie die Sicherheit und die Rechte der Patienten
in der Union zu gewahrleisten, ist es von wesentlicher Bedeutung, dass Patienten und
Gesundheitssysteme Zugang zu hochwertigen Gesundheitsprodukten haben und sie in
vollem Umfang nutzen kénnen.

Das Programm sollte daher Malnahmen zur Beobachtung von Engpéssen bei
Arzneimitteln, Medizinprodukten und anderen Gesundheitsprodukten unterstitzen und
dazu beitragen, dass Verflgbarkeit und Erschwinglichkeit dieser Produkte in gréRerem
MaRe gewéhrleistet werden kdnnen und gleichzeitig die Abhangigkeit der Lieferketten
von Drittlandern begrenzt wird. Mit dem Programm sollten — insbesondere um
medizinische Versorgungslicken zu schlieBen — klinische Prifungen unterstitzt
werden, um die Entwicklung und die Zulassung von innovativen und wirksamen
Arzneimitteln und den Zugang dazu zu beschleunigen, um Anreize fir die
Entwicklung solcher Arzneimittel, etwa antimikrobieller Mittel, zu férdern und die
Digitalisierung von Gesundheitsprodukten und Plattformen zur Uberwachung und
Sammlung von Informationen tber Arzneimittel voranzubringen.

Da Arzneimittel und antimikrobielle Mittel vor allem dann fur den Einzelnen und die
Gesundheitssysteme von Nutzen sind, wenn sie optimal eingesetzt werden, sollte das
Programm ihre umsichtige und effiziente Verwendung férdern. Im Einklang mit dem
Européischen Aktionsplan zur Bek&mpfung antimikrobieller Resistenzen im Rahmen
des Konzepts ,Eine Gesundheit“**, der im Juni 2017 aufgrund von Forderungen der
Mitgliedstaaten angenommen wurde, und in Anbetracht der Erfahrungen mit den
bakteriellen Sekundérinfektionen im Zusammenhang mit COVID-19 ist es von
wesentlicher Bedeutung, dass das Programm Malinahmen fir die umsichtige
Verwendung antimikrobieller Mittel bei Menschen, Tieren und Pflanzen im Rahmen
einer integrierten Politik zur Patientensicherheit und zur Vermeidung medizinischer
Fehlentscheidungen untersttzt.

Da die Umweltverschmutzung durch in Human- und Tierarzneimitteln verwendete
Wirkstoffe ein neu auftretendes Umweltproblem ist, das sich auf die Offentliche
Gesundheit auswirken kann, sollte das Programm Malinahmen zur Verbesserung der
Bewertung von Umweltrisiken und eines angemessenen Risikomanagements im
Zusammenhang mit der Herstellung, Verwendung und Entsorgung von Arzneimitteln

14

Mitteilung der Kommission an den Rat und das Européische Parlament, Europdischer
Aktionsplan zur Bek&mpfung antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des Konzepts
,»Eine Gesundheit”“ (COM(2017) 339 final vom 29.6.2017).

17

DE



DE

(25)

(26)

(27)

(28)

-19 - Drucksache 309/20

im Einklang mit dem strategischen Ansatz der Europdischen Union fir Arzneimittel in
der Umwelt™ férdern.

Das EU-Gesundheitsrecht hat unmittelbare Auswirkungen auf die Offentliche
Gesundheit, das Leben der Birger, die Effizienz und Resilienz der
Gesundheitssysteme und das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts. Der
Rechtsrahmen fir Medizinprodukte und -technologien (Arzneimittel, Medizinprodukte
und Stoffe menschlichen Ursprungs) sowie fir die Bereiche Tabakkonsum,
Patientenrechte in der grenzilberschreitenden  Gesundheitsversorgung  und
schwerwiegende  grenziberschreitende  Gesundheitsgefahren  ist  fir  den
Gesundheitsschutz in der Union von wesentlicher Bedeutung. Daher sollten mit dem
Programm die Entwicklung, Umsetzung und Durchsetzung des Gesundheitsrechts der
Union unterstitzt und hochwertige, vergleichbare und zuverldassige Daten als
Grundlage fiir die Politikgestaltung und Uberwachung geliefert werden.

Die grenzibergreifende Zusammenarbeit bei der Gesundheitsversorgung von
Patienten, die von einem Mitgliedstaat in einen anderen ziehen, die Zusammenarbeit
bei der Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment —
HTA) und die Europdischen Referenznetzwerke (ERN) sind Beispiele fur Bereiche, in
denen ein zwischen den Mitgliedstaaten abgestimmtes Vorgehen einen hohen
Mehrwert und ein groRes Potenzial zur Steigerung der Effizienz der
Gesundheitssysteme und somit der Gesundheit im Allgemeinen gezeigt hat. Das
Programm sollte daher Tétigkeiten zugunsten eines derart abgestimmten und
koordinierten Vorgehens unterstiitzen, das auch der Foérderung hochwirksamer
Methoden zugutekommt, die dazu dienen, die verfligbaren Ressourcen so effektiv wie
mdoglich unter der betroffenen Bevdlkerung und den betroffenen Gebieten aufzuteilen,
sodass ihre Wirkung maximiert wird.

Bei den geméalR der Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des
Rates™ eingerichteten ERN handelt es sich um virtuelle Netzwerke, in die
Gesundheitsdienstleister aus ganz Europa eingebunden sind. Ihr Zweck besteht darin,
Fachdiskussionen Uber komplexe oder seltene Krankheiten und gesundheitliche
Beeintrachtigungen zu erleichtern, die hochspezialisierte Behandlungen sowie eine
hohe Konzentration an Fachkenntnissen und Ressourcen erfordern. Da die Netzwerke
fir Patienten mit seltenen Krankheiten den Zugang zur Diagnose und zu einer
hochwertigen Gesundheitsversorgung verbessern und als Schnittstellen fir
medizinische Aus- und Weiterbildung und Forschung sowie Informationsverbreitung
dienen konnen, sollte das Programm zu einer noch breiteren Vernetzung durch die
ERN und andere transnationale Netzwerke beitragen. Es sollte erwogen werden, die
Tatigkeiten der ERN Uber seltene Krankheiten hinaus auf tbertragbare und nicht
Ubertragbare Krankheiten wie Krebs auszuweiten.

Die Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des
Rates'’ (,,Haushaltsordnung®) findet auf dieses Programm Anwendung. Sie regelt den
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Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat und den Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss, Strategischer Ansatz der Europdischen Union fiir Arzneimittel in der Umwelt
(COM(2019) 128 final vom 11.3.2019).

Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2011
Uber die Ausubung der Patientenrechte in der  grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45).

Verordnung (EU, Euratom) Nr. 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018
iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union, zur Anderung der Verordnungen (EU)
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Vollzug des Unionshaushalts und enth&lt unter anderem Bestimmungen zu
Finanzhilfen, Preisgeldern, Auftragsvergabe, indirekter Mittelverwaltung, finanziellem
Beistand, Finanzierungsinstrumenten und Haushaltsgarantien.

Die Arten der Finanzierung und die Haushaltsvollzugsarten im Rahmen dieser
Verordnung sollten aufgrund ihrer Eignung zur Verwirklichung der spezifischen Ziele
der MalRnahmen und zur Erzielung von Ergebnissen ausgewahlt werden, unter
besonderer Bericksichtigung der Kontrollkosten, des Verwaltungsaufwands und des
erwarteten Risikos der Nichteinhaltung von Vorschriften. Dabei sollte auch die
Verwendung von Pauschalbetrdgen, Pauschalfinanzierungen und Kosten je Einheit
sowie von nicht mit Kosten verknlpften Finanzierungen gemaR Artikel 125 Absatz 1
der Haushaltsordnung geprift werden.

Um den Mehrwert und die Wirkung von Investitionen, die ganz oder teilweise aus
dem Unionshaushalt finanziert werden, zu optimieren, sollten Synergien insbesondere
zwischen dem Aktionsprogramm der Union im Bereich der Gesundheit und anderen
Programmen der Union, einschliel3lich der Programme mit geteilter Mittelverwaltung,
angestrebt werden. Zur Maximierung dieser Synergien sollte fir besondere
Schlisselmechanismen gesorgt werden, einschlieBlich der Kumulation von
Fordermitteln einer MaBnahme aus dem Aktionsprogramm der Union im Bereich der
Gesundheit und einem anderen Programm der Union, sofern diese Kumulation von
Fordermitteln die forderfahigen Gesamtkosten der MalRnahme nicht Ubersteigt. Zu
diesem Zweck sollten in dieser Verordnung geeignete Vorschriften festgelegt werden,
insbesondere ber die Mdoglichkeit, dieselben Kosten oder Ausgaben anteilig im
Rahmen des Aktionsprogramms der Union im Bereich der Gesundheit und im Rahmen
eines anderen Programms der Union geltend zu machen.

In Anbetracht der besonderen Natur der Ziele und MaRnahmen des Programms sind
die jeweils zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten am besten in der Lage, die
entsprechenden Tatigkeiten durchzufuhren. Die von den Mitgliedstaaten benannten
Behorden sollten daher als genannte Beglnstigte im Sinne von Artikel 195 der
Haushaltordnung gelten, und die Finanzhilfen sollten diesen ohne Aufforderung zur
Einreichung von Vorschléagen gewahrt werden.

Die ERN sind von dem Gremium der Mitgliedstaaten der Européischen
Referenznetzwerke nach dem im Durchfuhrungsbeschluss 2014/287/EU der
Kommission vom 10. Marz 2014*® vorgesehenen Genehmigungsverfahren genehmigt
worden. Diese Netzwerke sollten daher als genannte Beglnstigte im Sinne von
Artikel 195 der Haushaltsordnung gelten, und die Finanzhilfen sollten diesen ohne
Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen gewahrt werden. Direkte Finanzhilfen
sollten auch anderen Stellen gewahrt werden, die im Einklang mit den
Unionsvorschriften benannt wurden (z. B. Referenzlaboratorien und -zentren,
Exzellenzzentren und transnationalen Netzen).

Nr. 1296/2013, (EU) Nr. 1301/2013, (EU) Nr. 1303/2013, (EU) Nr. 1304/2013, (EU) Nr. 1309/2013, (EU)
Nr. 1316/2013, (EU) Nr. 223/2014, (EU) Nr. 283/2014 und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur

Aufhebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).
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Durchfiihrungsbeschluss 2014/287/EU der Kommission vom 10. Marz 2014 zur
Festlegung von Kiriterien fur die Einrichtung européischer Referenznetzwerke, fur die
Evaluierung dieser Netzwerke und ihrer Mitglieder und zur Erleichterung des Austauschs

von Informationen und Fachwissen in Bezug auf die Einrichtung und Evaluierung solcher

Netzwerke (ABI. L 147 vom 17.5.2014, S. 79).
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In Anbetracht der als Grundlage fir die Politik der Union in diesem Bereich
einvernehmlich festgelegten gemeinsamen Werte der Solidaritat im Hinblick auf eine
gerechte und hochwertige Gesundheitsversorgung fir alle und angesichts der
Tatsache, dass der Union eine zentrale Rolle dabei zukommt, die Bewaltigung der
globalen Herausforderungen im Gesundheitsbereich schneller voranzubringen®®, sollte
das Programm den Beitrag der Union zu internationalen und globalen
Gesundheitsinitiativen unterstiitzen, um die Gesundheit allgemein zu verbessern,
Ungleichheiten zu verringern und den Schutz vor globalen Gesundheitsgefahren zu
verstérken.

Zwecks groRtmaoglicher Wirksamkeit und Effizienz der MaRnahmen auf Unions- und
internationaler Ebene sollte die Zusammenarbeit mit den einschlégigen internationalen
Organisationen wie den Vereinten Nationen und ihren Sonderorganisationen, vor
allem der WHO und der Weltbank, ebenso wie mit dem Europarat und der
Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) im
Hinblick auf die Durchflihrung des Programms ausgebaut werden. GeméaR Artikel 94
des Beschlusses 2013/755/EU des Rates?® konnen natiirliche Personen und Stellen
eines Uberseeischen Landes oder Gebietes (ULG) vorbehaltlich der Bestimmungen
und Ziele des Programms und der mdglichen Regelungen, die fir den mit dem ULG
verbundenen Mitgliedstaat gelten, finanziell unterstiitzt werden.

Drittlander, die dem Européischen Wirtschaftsraum (EWR) angehoren, dirfen an
Programmen der Union im Rahmen der im EWR-Abkommen eingerichteten
Zusammenarbeit teilnehmen; darin ist geregelt, dass die Durchfuhrung der Programme
durch einen EWR-Beschluss auf der Grundlage des Abkommens erfolgt. Es sollte eine
spezifische Bestimmung in diese Verordnung aufgenommen werden, um dem
zustandigen Anweisungsbefugten, dem Europdischen Amt flr Betrugsbekdmpfung
(OLAF) und dem Européischen Rechnungshof (EuRH) die erforderlichen Rechte und
den Zugang, die sie zur Austbung ihrer jeweiligen Befugnisse benétigen, zu
gewaéhren.

Die Zusammenarbeit mit Drittlandern zum Austausch von Wissen und bewahrten
Verfahren in den Bereichen Vorsorge und Reaktion im Rahmen der
Gesundheitssysteme sollte verstarkt werden.

GemaR der Haushaltsordnung, der Verordnung (EU, Euratom) Nr.883/2013 des
Europaischen Parlaments und des Rates?, der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2988/95
des Rates??, der Verordnung (Euratom, EG), Nr.2185/96 des Rates® und der
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Schlussfolgerungen des Rates zur Rolle der EU in der globalen Gesundheitspolitik, 3011. Tagung des Rates
(Auswartige Angelegenheiten), Briissel, 10.5.2010.

Beschluss 2013/755/EU des Rates vom 25. November 2013 uber die Assoziierung der (berseeischen
Lander und Gebiete mit der Europaischen Union (,,Ubersee-Assoziationsbeschluss®) (ABI. L 344 vom
19.12.2013, S. 1).

Verordnung (EU, Euratom) Nr. 883/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. September
2013 dber die Untersuchungen des Europdischen Amtes fur Betrugsbekampfung (OLAF) und zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Européaischen Parlaments und des Rates und der
Verordnung (Euratom) Nr. 1074/1999 des Rates (ABI. L 248 vom 18.9.2013, S. 1).

Verordnung (EG, Euratom) Nr.2988/95 des Rates vom 18. Dezember 1995 (iber den Schutz der
finanziellen Interessen der Européischen Gemeinschaften (ABI. L 312 vom 23.12.1995, S. 1).

Verordnung (Euratom, EG) Nr. 2185/96 des Rates vom 11. November 1996 betreffend die Kontrollen und
Uberpriifungen vor Ort durch die Kommission zum Schutz der finanziellen Interessen der Européischen
Gemeinschaften vor Betrug und anderen UnregelmaRigkeiten (ABI. L 292 vom 15.11.1996, S. 2).
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Verordnung (EU) 2017/1939 des Rates®* sollen die finanziellen Interessen der Union
geschiitzt werden, indem verhéltnismaige Mallnahmen, unter anderem Malinahmen
zur Pravention, Aufdeckung, Behebung und Untersuchung von UnregelmaRigkeiten
und Betrug, zur Einziehung entgangener, rechtsgrundlos gezahlter oder nicht
widmungsgemald verwendeter Mittel, und gegebenenfalls Verwaltungssanktionen
ergriffen werden. Insbesondere muss das Europaische Amt fiir Betrugsbekdmpfung
geméall der Verordnung (Euratom, EG) Nr.2185/96 und der Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 883/2013 administrative Untersuchungen einschlieBlich Kontrollen und
Uberprifungen vor Ort durchfilhren, um festzustellen, ob ein Betrugs- oder
Korruptionsdelikt oder eine sonstige rechtswidrige Handlung zum Nachteil der
finanziellen Interessen der Union vorliegt. Die Europdische Staatsanwaltschaft
(EUStA) ist gemaR der Verordnung (EU) 2017/1939 des Rates befugt, Straftaten zum
Nachteil der finanziellen Interessen der Union zu untersuchen und zu verfolgen, wie in
der Richtlinie (EU) 2017/1371 des Européischen Parlaments und des Rates®
vorgesehen.

Nach der Haushaltsordnung ist jede Person oder Stelle, die Unionsmittel erhélt,
verpflichtet, uneingeschrankt am Schutz der finanziellen Interessen der Union
mitzuwirken, der Kommission, dem OLAF und dem Européischen Rechnungshof
sowie — in Bezug auf die Mitgliedstaaten, die sich an der Verstarkten Zusammenarbeit
gemal der Verordnung (EU) 2017/1939 beteiligen,— der EUStA die erforderlichen
Rechte und den Zugang zu gewéhren und sicherzustellen, dass an der Ausfiihrung von
Unionsmitteln beteiligte Dritte gleichwertige Rechte gewdahren.

Auf diese Verordnung finden die von Europdischem Parlament und Rat gemaR
Artikel 322 AEUV erlassenen horizontalen Haushaltvorschriften Anwendung. Diese
Vorschriften sind in der Haushaltsordnung festgelegt und regeln insbesondere das
Verfahren fiir die Aufstellung und den Vollzug des Haushaltsplans durch Finanzhilfen,
Auftragsvergabe, Preisgelder, indirekten Haushaltsvollzug sowie die Kontrolle der
Verantwortung der Finanzakteure. Die auf der Grundlage von Artikel 322 AEUV
erlassenen Vorschriften betreffen auch den Schutz der finanziellen Interessen der
Union gegen generelle Maéngel in Bezug auf das Rechtsstaatsprinzip in den
Mitgliedstaaten, da die Achtung der Rechtsstaatlichkeit eine unverzichtbare
Voraussetzung fiir die Wirtschaftlichkeit der Haushaltsfihrung und eine wirksame
EU-Finanzierung ist.

Unter Anerkennung der Bedeutung des Klimaschutzes geméald den Zusagen der Union
zur Umsetzung des Pariser Klimaschutziibereinkommens und der Ziele fur nachhaltige
Entwicklung der Vereinten Nationen wird dieses Programm dazu beitragen,
KlimaschutzmaRnahmen in alle Politikbereiche der Union einzubeziehen und das
allgemeine Ziel von 25% der Ausgaben aus dem Unionshaushalt fur die
Unterstitzung von Klimaschutzzielen zu erreichen. Entsprechende MaBnahmen
werden bei der Vorbereitung und Durchfuhrung des Programms ermittelt und im Zuge
seiner Halbzeitevaluierung erneut tberprift.
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Verordnung (EU) 2017/1939 des Rates vom 12. Oktober 2017 zur Durchfiihrung einer Verstarkten
Zusammenarbeit zur Errichtung der Europdischen Staatsanwaltschaft (EUStA) (ABI. L 283 vom
31.10.2017, S. 1).

Richtlinie (EU) 2017/1371 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5.Juli 2017 Uber die
strafrechtliche Bekdmpfung von gegen die finanziellen Interessen der Union gerichtetem Betrug (ABI. L
198 vom 28.7.2017, S. 29).
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Die politischen Ziele dieses Programms kdnnen auch durch Finanzierungsinstrumente
und Haushaltsgarantien im Rahmen des Fonds ,,InvestEU* unterstiitzt werden. Die
finanzielle Unterstltzung sollte genutzt werden, um Marktversagen oder suboptimale
Investitionsbedingungen auf verhéltnisméalRige Weise auszugleichen, wobei die
MaBnahmen private Finanzierung weder duplizieren oder verdrdngen noch den
Wettbewerb im Binnenmarkt verfélschen sollten. Im Allgemeinen sollten die
geforderten Malinahmen einen klaren européischen Mehrwert aufweisen.

Bei der Durchfiihrung des Programms sollte die Verantwortung der Mitgliedstaaten
fur die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fir die Organisation des
Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung gewahrt bleiben.

In Anbetracht der Natur und des potenziellen AusmafRes grenziberschreitender
Gefahren fir die Gesundheit der Menschen kénnen das Ziel, die Bevolkerung der
Union vor solchen Gefahren zu schiitzen, und die Krisenprévention und -vorsorge von
den Mitgliedstaaten allein nicht ausreichend verwirklicht werden. Im Einklang mit
dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die Europdische Union verankerten
Subsidiaritatsprinzip kénnen auch Malinahmen auf Unionsebene ergriffen werden, um
die Bemuhungen der Mitgliedstaaten um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu
unterstitzen, um die Verfiigbarkeit und Erschwinglichkeit von Arzneimitteln,
Medizinprodukten und anderen krisenrelevanten Produkten in der Union zu
verbessern, um zu Innovationen beizutragen und die abgestimmte und koordinierte
Arbeit und Umsetzung bewahrter Verfahren unter den Mitgliedstaaten zu foérdern
sowie um Ungleichheiten beim Zugang zur Gesundheitsversorgung in der gesamten
EU zu verringern, sodass Effizienzgewinne und Mehrwerteffekte geschaffen werden,
die durch auf nationaler Ebene ergriffene MaBnahmen nicht moglich waéren;
gleichzeitig bleibt die Zustdndigkeit und die Verantwortung der Mitgliedstaaten in den
von dem Programm abgedeckten Bereichen gewahrt. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnisméaRigkeit geht diese Verordnung nicht
Uber das fur die Erreichung dieser Ziele erforderliche Mal3 hinaus.

Um etwaige zur Verwirklichung der Ziele des Programms erforderliche Anpassungen
zu ermdoglichen, sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen werden, gemaR
Artikel 290 AEUV Rechtsakte hinsichtlich der Uberprifung, Anderung und
Ergénzung der in Anhang Il dieser Verordnung aufgefiihrten Indikatoren zu erlassen.
Bei der Auslibung der Ubertragenen Befugnisse sollte die Kommission im Zuge ihrer
Vorbereitungsarbeit unbedingt — auch auf der Ebene von Sachverstandigen -
angemessene  Konsultationen durchfuhren, die mit den Grundsdtzen der
Interinstitutionellen Vereinbarung tiber bessere Rechtsetzung vom 13. April 2016 in
Einklang stehen. Um insbesondere fur eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu sorgen, ist es erforderlich, dass das
Européische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit erhalten wie die
Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und dass ihre Sachverstandigen systematisch
Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission haben, die
mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Um einheitliche Bedingungen fir die Durchfuhrung dieser Verordnung zu
gewadhrleisten, sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse zur Annahme von
fiir die Durchfihrung der Programmmalinahmen erforderlichen Vorschriften Gber die
technischen und administrativen VVorkehrungen sowie von einheitlichen Vorlagen fir
die zur Uberwachung der Programmdurchfiihrung erforderliche Datenerhebung
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Ubertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates?’ ausgeibt werden.

(46) Da das dritte Aktionsprogramm der Union im Bereich der Gesundheit (2014-2020),
das mit der Verordnung (EU) Nr.282/2014 aufgestellt wurde, auslauft, ist die
genannte Verordnung tiberholt und sollte aufgehoben werden.

(47)  Es empfiehlt sich, fir einen unterbrechungsfreien reibungslosen Ubergang zwischen
dem bisherigen Programm im Bereich der Gesundheit (2014-2020) und diesem
Programm zu sorgen und die Laufzeit des Programms an jene der Verordnung®® (neuer
MFR) anzugleichen. Daher sollte das Programm ab dem 1. Januar 2021 gelten —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
KAPITEL |

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

Mit dieser Verordnung wird das Programm EU4Health (im Folgenden das ,,Programm®)
aufgestellt.

Sie regelt die Ziele des Programms, die Mittelausstattung fiir den Zeitraum vom 1. Januar
2021 bis zum 31. Dezember 2027 sowie die Formen der Unionsfinanzierung des Programmes,
und sie enthélt die Finanzierungsbestimmungen.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen
Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1. »assoziiertes Land“ ein Drittland, das mit der Union eine Vereinbarung geschlossen
hat, die seine Teilnahme am Programm gemal Artikel 7 ermdglicht;

2. »-Mischfinanzierungsmallnahme® eine aus dem Unionshaushalt unterstitzte
Malnahme, einschlieBlich von MafRnahmen im Rahmen der

Mischfinanzierungsfazilititen nach Artikel 2 Nummer 6 der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046, die nicht riickzahlbare Formen der Unterstiitzung und/oder
Finanzierungsinstrumente aus dem Unionshaushalt mit riickzahlbaren Formen der
Unterstitzung von Entwicklungsfinanzierungs- oder anderen 6ffentlichen
Finanzierungsinstitutionen sowie von kommerziellen Finanzinstituten und Investoren
kombinieren;

3. »Gesundheitskrise* jegliche Krise oder jegliches schwerwiegende Ereignis, die bzw.
das sich aus einer von Menschen, Tieren, Pflanzen, Lebensmitteln oder der Umwelt
ausgehenden Gefahr ergibt, eine gesundheitliche Dimension aufweist und ein
sofortiges Eingreifen der Behorden erfordert;

2" Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsdtze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der
Durchfuhrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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HKrisenrelevante Produkte* Produkte und Stoffe, die im Kontext einer
Gesundheitskrise zur Pravention, Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und
ihrer Folgen erforderlich sind, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf: Arzneimittel
— einschlieBlich Impfstoffe — und ihre Zwischenprodukte, pharmazeutische
Wirkstoffe und Rohstoffe; Medizinprodukte; Krankenhauseinrichtung und
medizinische Ausrustung (wie Beatmungsgerate, Schutzkleidung und -ausriistung,
Diagnosematerial und -instrumente); personliche  Schutzausrustungen;
Desinfektionsmittel und entsprechende Zwischenprodukte sowie die fiir ihre
Herstellung bendtigten Rohstoffe;

»,Konzept ,Eine Gesundheit* ein Konzept, das anerkennt, dass ein Zusammenhang
zwischen der menschlichen Gesundheit und der Tiergesundheit besteht, dass
Krankheiten vom Menschen auf Tiere und umgekehrt Ubertragen werden kénnen und
daher auf beiden Seiten gehandelt werden muss und dass die Umwelt Menschen und
Tiere miteinander verbindet;

»Europdische Referenznetzwerke” die Netzwerke geméald Artikel 12 der Richtlinie
2011/24/EU;

»Rechtstrager” jede natlrliche Person oder nach nationalem Recht, Unionsrecht oder
Volkerrecht geschaffene und anerkannte juristische Person, die Rechtspersonlichkeit
hat und in eigenem Namen Rechte austiben und Pflichten unterliegen kann, oder eine
Stelle ohne eigene Rechtspersonlichkeit im Sinne von Artikel 197 Absatz 2
Buchstabe ¢ der Haushaltsordnung;

»Drittland* ein Land, das kein Mitgliedstaat der Europdischen Union ist;

»Schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsgefahr® eine lebensbedrohende
oder anderweitig schwerwiegende Gesundheitsgefahrdung biologischen, chemischen,
umweltbedingten oder unbekannten Ursprungs, die sich ber die Grenzen von
Mitgliedstaaten hinaus ausbreitet oder bei der ein erhebliches Risiko hierfiir besteht,
und die eine Koordinierung auf Unionsebene erforderlich machen kann, um ein
hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewahrleisten;

»Soforthilfe* bedarfsorientierte Sofortmanahmen in Ergdnzung zu den Malinahmen
der betroffenen Mitgliedstaaten und mit dem Ziel der Rettung von Leben, der
Vermeidung und Linderung menschlichen Leids und der Wahrung der
Menschenwirde, wo immer dies aufgrund von  schwerwiegenden
grenzuberschreitenden Gesundheitsgefahren im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 nétig
ist.

Artikel 3

Allgemeine Ziele

Mit dem Programm werden die folgenden allgemeinen Ziele, gegebenenfalls im Einklang mit
dem Konzept ,,Eine Gesundheit, verfolgt:

1.

Schutz der Menschen in der Union vor schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren;

Verbesserung der Verfiigbarkeit von Arzneimitteln, Medizinprodukten und anderen
krisenrelevanten Produkten in der Union, Beitrag zur Erschwinglichkeit dieser
Produkte und Forderung von Innovationen;
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Starkung  der  Gesundheitssysteme und  der  Arbeitskrafte in  der
Gesundheitsversorgung, unter anderem durch den digitalen Wandel und durch eine
starker  abgestimmte und koordinierte = Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten, die kontinuierliche Umsetzung bewéhrter Verfahren und den
Austausch von Daten, um das allgemeine Niveau der 6ffentlichen Gesundheit zu
erhohen.

Artikel 4
Spezifische Ziele

Die allgemeinen Ziele gemal? Artikel 3 werden durch die nachstehenden spezifischen Ziele,
gegebenenfalls im Einklang mit dem Konzept ,,Eine Gesundheit®, verfolgt:

1.

Starkung der Fahigkeit der Union zur Pravention, Vorsorge und Reaktion
hinsichtlich schwerwiegender grenzlberschreitender Gesundheitsgefahren und zur
Bewaltigung von Gesundheitskrisen, unter anderem durch Koordinierung,
Bereitstellung und Einsatz von Kapazitaten fur die medizinische Notfallversorgung,
Datenerhebung und Uberwachung;

Gewdhrleistung, dass in der Union Reserven oder Vorrate krisenrelevanter Produkte
sowie eine Reserve von drztlichem, Gesundheits- und Unterstiitzungspersonal zur
Verfligung stehen, die im Krisenfall mobilisiert werden kénnen;

Unterstiitzung von MaRnahmen zur Gewadhrleistung einer angemessenen
Verfligbarkeit, Zuganglichkeit und Erschwinglichkeit von krisenrelevanten
Produkten und anderen notwendigen Gesundheitsprodukten;

Verbesserung der Wirksamkeit, Zuganglichkeit, Nachhaltigkeit und Resilienz der
Gesundheitssysteme, unter anderem durch Unterstutzung des digitalen Wandels, der
Einflhrung digitaler Instrumente und Dienste, systemischer Reformen, der
Einflhrung neuer Pflegemodelle und der universellen Gesundheitsversorgung sowie
Abbau von Ungleichheiten in der Gesundheitsversorgung;

Unterstlitzung von MalRnahmen, die die Fahigkeit der Gesundheitssysteme starken
sollen, die Krankheitspravention und die Gesundheitsférderung, die Patientenrechte
und die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung ebenso zu fordern wie die
Exzellenz des &rztlichen Personals und des Personals in der Gesundheitsversorgung;

Unterstiitzung von MaBnahmen zur Uberwachung, Pravention und Diagnose sowie
Behandlung und Pflege nicht Gibertragbarer Krankheiten, insbesondere von Krebs;

Forderung und Unterstlitzung des umsichtigen und effizienten Einsatzes von
Arzneimitteln, insbesondere von antimikrobiellen  Mitteln, sowie einer
umweltfreundlicheren Herstellung und Entsorgung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten;

Unterstutzung der Entwicklung, Umsetzung und Durchsetzung des Unionrechts im
Gesundheitsbereich  und  Bereitstellung  hochwertiger,  vergleichbarer und
zuverlassiger Daten als Grundlage fiir die Politikgestaltung und Uberwachung sowie
Forderung der Durchfuhrung von Bewertungen der Auswirkungen einschlégiger
politischer Malinahmen auf die Gesundheit;

Unterstitzung eines zwischen den Mitgliedstaaten und insbesondere ihren
Gesundheitssystemen abgestimmten Vorgehens, einschlieBlich der Anwendung
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hochwirksamer Préaventionsmethoden, und Ausbau der Vernetzung Uber die
Europaischen Referenznetzwerke und andere transnationale Netzwerke;

10. Unterstitzung des Beitrags der Union zu internationalen und globalen
Gesundheitsinitiativen.

Artikel 5
Mittelausstattung
1) Die Finanzausstattung fur die Durchfiihrung des Programms fiir den Zeitraum 2021-
2027 betrégt 1 946 614 000 EUR zu jeweiligen Preisen.
@) Der in Absatz 1 genannte Betrag darf flr technische und administrative Hilfe bei der

Durchfiihrung des Programms eingesetzt werden, darunter fur die Vorbereitung,
Uberwachung, Kontrolle, Priifung und Evaluierung, einschlieRlich fiir betriebliche
IT-Systeme.

3 Mittel, die aus Tatigkeiten gemaR Artikel 10 Buchstabe ¢ dieser Verordnung
stammen, gelten als zweckgebundene Einnahmen im Sinne von Artikel 21 Absatz 3
Buchstabe a und Absatz 5 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046.

4) Die Mittelbindungen Gber mehr als ein Haushaltsjahr kénnen Gber mehrere Jahre in
Jahrestranchen erfolgen.

(5) Unbeschadet der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 kdnnen Ausgaben fir
Malinahmen, die sich aus Projekten des ersten Arbeitsprogramms ergeben, ab dem
1. Januar 2021 forderfahig sein.

(6) Erforderlichenfalls konnen Uber das Jahr 2027 hinaus Mittel in den Haushalt
eingesetzt werden, um die in Absatz 2 vorgesehenen Ausgaben zu decken, mit denen
die Verwaltung von MaRnahmen ermoglicht wird, die bis zum 31. Dezember 2027
noch nicht abgeschlossen sind.

Artikel 6
Mittel aus dem Aufbauinstrument der Europaischen Union

Die in Artikel 2 der Verordnung [Aufbauinstrument der Europdischen Union] genannten
Malnahmen werden im Rahmen des Programms mit einem Betrag von bis zu
8 451 000 000 EUR in jeweiligen Preisen gemald Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer iii der
genannten Verordnung vorbehaltlich ihres Artikel 5 Absétze 4 und 8 durchgefiihrt.

Diese Betrége gelten als externe zweckgebundene Einnahmen gemaR Artikel 21 Absatz 5 der
Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046.

Artikel 7
Mit dem Programm assoziierte Drittlander
Folgende assoziierte L&nder kénnen sich an dem Programm beteiligen:

1) Mitglieder der Europdischen Freihandelsassoziation (EFTA), die dem Europdischen
Wirtschaftsraum (EWR) angehoren, nach Maligabe des Abkommens (ber den
Europaischen Wirtschaftsraum;

@) beitretende Léander, Kandidatenldnder und potenzielle Kandidaten, nach Maligabe
der in den jeweiligen Rahmenabkommen und Beschliissen des Assoziationsrats oder
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©)

(4)

1)

)

(3)

(4)

in ahnlichen Ubereinkiinften festgelegten allgemeinen Grundsatze und Bedingungen
fur die Teilnahme dieser Lénder an Programmen der Union und nach Maligabe der
spezifischen Bedingungen aus den Abkommen zwischen der Union und diesen
Landern;

unter die Européische Nachbarschaftspolitik fallende Lénder, nach MaRgabe der in
den jeweiligen Rahmenabkommen und Beschlissen des Assoziationsrats oder in
dhnlichen Ubereinkiinften festgelegten allgemeinen Grundsatze und Bedingungen fiir
die Teilnahme dieser Lander an Programmen der Union und nach Mafgabe der
spezifischen Bedingungen aus den Abkommen zwischen der Union und diesen
Landern;

Drittlander nach Mal3gabe der in einem spezifischen Abkommen tber die Teilnahme
des jeweiligen Drittlands an einem Programm festgelegten Bedingungen, sofern das
Abkommen

i) ein ausgewogenes Verhaltnis zwischen den Beitrdgen und dem Nutzen der
Teilnahme des Drittlandes an den Unionsprogrammen gewéhrleistet;

i)  die Bedingungen fir die Teilnahme an den Programmen regelt, einschlieBlich
der Berechnung der Finanzbeitrage zu den einzelnen Programmen und zu deren
Verwaltungskosten. Diese Betrdge gelten als zweckgebundene Einnahmen
gemaR Artikel 21 Absatz 5 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046;

iii) keine Ubertragung von Entscheidungsbefugnissen (ber das Programm an das
Drittland vorsieht;

iv) die Rechte der Union wahrt, eine wirtschaftliche Haushaltsfiihrung
sicherzustellen und ihre finanziellen Interessen zu schiitzen.

Kapitel 11

FINANZIERUNG

Artikel 8
Durchfiihrung und Formen der Unionsfinanzierung

Das Programm wird in direkter Mittelverwaltung gemall der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 oder in indirekter Mittelverwaltung mit den Stellen nach
Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046
durchgefuhrt.

Im Rahmen des Programms koénnen Mittel in allen in der Verordnung (EU, Euratom)
2018/1046 vorgesehenen Formen zur Verfiigung gestellt werden, insbesondere als
Finanzhilfen, Preisgelder und Vergabe von Auftrégen.

Beitrdge zu einem auf Gegenseitigkeit beruhenden Versicherungsmechanismus
konnen das Risiko abdecken, das mit der Einziehung etwaiger von Empfangern
geschuldeter Mittel verbunden ist, und gelten als ausreichende Sicherheitsleistung im
Sinne der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046. Die Kommission legt spezielle
Regeln fur die Handhabung des Mechanismus fest.

Setzt die Kommission Soforthilfemanahmen Gber Nichtregierungsorganisationen um,
so gelten die Kriterien fiir die finanzielle und die operative Leistungsfahigkeit als erfillt,
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wenn eine Partnerschaftsrahmenvereinbarung nach der Verordnung (EG) Nr. 1257/96
zwischen der betreffenden Organisation und der Kommission in Kraft ist.

Artikel 9
Finanzhilfen

Finanzhilfen im Rahmen des Programms werden nach Maligabe des Titels VIII der
Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 gewéhrt und verwaltet.

Finanzhilfen kénnen in Kombination mit Finanzierungsmitteln der Europdischen
Investitionsbank, nationaler Forderbanken oder anderer Entwicklungsfinanzierungs-
oder offentlicher Finanzierungsinstitutionen sowie privater Finanzinstitute und
privater Investoren, auch im Rahmen offentlich-privater Partnerschaften, verwendet
werden.

Artikel 10
Vergabe von Auftragen

Soforthilfe im Rahmen dieser Verordnung kann in einer der folgenden Formen gewahrt
werden:

a) gemeinsame Auftragsvergabe mit den Mitgliedstaaten gemaR Artikel 165
Absatz 2 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046, wobei die Mitgliedstaaten
die gemeinsam beschafften Kapazitaten vollstandig erwerben, mieten oder
leasen konnen;

b)  Auftragsvergabe durch die Kommission im Namen der Mitgliedstaaten auf der
Grundlage einer Vereinbarung zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten;

c)  Auftragsvergabe durch die Kommission als GroRhandler durch Ankauf, Lagerung
und Weiterverkauf oder Zuwendungen von Waren und Dienstleistungen an
Mitgliedstaaten oder an von der Kommission ausgewéhlte Partnerorganisationen,
einschlieBlich Vermietungen.

Im Falle eines Vergabeverfahrens gemélR Absatz 1 Buchstabe b werden die sich daraus
ergebenden Vertrdge auf einem dieser beiden Wege geschlossen:

a) durch die Kommission, wobei die Dienstleistungen oder Waren an die
Mitgliedstaaten oder die von der Kommission ausgewdhlten Partnerorganisationen
zu erbringen oder zu liefern sind;

b)  durch die teilnehmenden Mitgliedstaaten, die die fir sie von der Kommission
beschafften Kapazitaten dann direkt erwerben, mieten oder leasen miissen.

Bei Vergabeverfahren gemal Absatz 1 Buchstaben b und ¢ wendet die Kommission fir
ihre eigenen Beschaffungen die Vorschriften gemaBR Verordnung (EU, Euratom)
2018/1046 an.

Artikel 11
MischfinanzierungsmaBnahmen

MischfinanzierungsmalRnahmen im Rahmen des Programms werden im Einklang mit der
[InvestEU-Verordnung] und Titel X der Haushaltsordnung durchgefuhrt.
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Artikel 12
Kumulation von Fordermitteln

MalRnahmen, die einen Beitrag aus dem Programm erhalten haben, kdnnen auch Beitrage aus
anderen Unionsprogrammen, einschlielich solcher mit geteilter Mittelverwaltung, erhalten,
sofern diese Beitrdge nicht dieselben Kosten betreffen.

Jeder Beitrag eines Unionsprogramms zu der MalRnahme unterliegt den Bestimmungen des
entsprechenden Programmes.

Die Kumulation von Fordermitteln darf die forderfahigen Gesamtkosten der MalRnahme nicht
ubersteigen, und die Unterstiitzung aus verschiedenen Programmen der Union kann anteilig
im Einklang mit den Dokumenten, die die Bedingungen fur die Unterstiitzung enthalten,
berechnet werden.

KAPITEL Il

MAGBNAHMEN

Artikel 13
Fdrderfahige Malinahmen

Fur eine Forderung kommen nur MalRnahmen zur Verwirklichung der in den Artikeln 3 und 4
genannten Ziele, einschliellich der in Anhang I aufgefiihrten MalRnahmen, infrage.

Artikel 14
Fdrderfahige Stellen

(@D Zusétzlich zu den in Artikel 197 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046
aufgefuhrten Kriterien gelten folgende Kriterien:

a)  Rechtstrdger mit Sitz in einem der folgenden Lander:

i)  einem Mitgliedstaat oder einem mit ihm verbundenen (iberseeischen
Land oder Gebiet;

i) einem mit dem Programm assoziierten Drittland,;

iii) einem im Arbeitsprogramm aufgefiihrten Drittland gemal den
Bedingungen nach den Absatzen 2 und 3;

b)  nach Unionsrecht geschaffene Rechtstrager und internationale Organisationen.

(@) Rechtstrager mit Sitz in einem Drittland, das kein assoziiertes Land ist, kénnen
ausnahmsweise teilnehmen, wenn dies zur Erreichung der Ziele einer bestimmten
MaRnahme erforderlich ist.

3 Rechtstrager mit Sitz in einem Drittland, das nicht mit dem Programm assoziiert ist,
sollten im Prinzip die Kosten ihrer Teilnahme selbst tragen.

4) Natlrliche Personen sind nicht forderfahig.

(5) Im Rahmen des Programms konnen direkte Finanzhilfen ohne Aufforderung zur

Einreichung von Vorschlagen gewéhrt werden, um Malnahmen mit einem
deutlichen Unionsmehrwert zu finanzieren, die durch die fur das Gesundheitswesen
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten oder der am Programm assoziierten
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Drittlander, durch einschlégige internationale Gesundheitsorganisationen oder durch
offentliche Korperschaften und nichtstaatliche Stellen, die im Auftrag dieser
zustandigen Behorden einzeln oder vernetzt handeln, kofinanziert werden.

Im Rahmen des Programms kdnnen den Européischen Referenznetzwerken direkte
Finanzhilfen ohne Aufforderung zur Einreichung von Vorschldgen gewahrt werden.
Direkte Finanzhilfen kénnen auch anderen transnationalen Netzwerken gewahrt
werden, die im Einklang mit den EU-Vorschriften eingerichtet wurden.

Im Rahmen des Programms kdnnen Finanzhilfen ohne Aufforderung zur Einreichung
von Vorschldgen zur Finanzierung der Arbeit nichtstaatlicher Stellen gewahrt
werden, wenn eine finanzielle Unterstiitzung fir die Verfolgung eines oder mehrerer
der spezifischen Ziele des Programms erforderlich ist, sofern diese Einrichtungen
alle folgenden Kriterien erfiillen:

i)  Sie sind nichtstaatlicher Art, verfolgen keinen Erwerbszweck und sind
unabhé&ngig von Industrie, Handel und Wirtschaft und frei von sonstigen
Interessenkonflikten;

i)  sie sind im Bereich der d¢ffentlichen Gesundheit tatig, verfolgen mindestens
eines der spezifischen Ziele des Programms und spielen eine wirkungsvolle
Rolle auf Unionsebene;

iii) sie sind auf Unionsebene und — bei ausgewogener geografischer Abdeckung —
in mindestens der Halfte der Mitgliedstaaten tatig.

Artikel 15
Forderfahige Kosten

Zusétzlich zu den in Artikel 186 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046
festgelegten Kriterien und im Einklang mit Artikel 193 zweiter Unterabsatz
Buchstabe a der genannten Verordnung sind Kosten, die vor dem Datum der
Einreichung des Finanzhilfeantrags anfallen, forderfahig:

a)  bei Malinahmen zur Umsetzung des in Artikel 3 Nummer 1 genannten Ziels;

b)  bei Mallnahmen zur Umsetzung anderer Ziele in hinreichend begriindeten
Ausnahmefallen, sofern diese Kosten in direktem Zusammenhang mit der
Durchfiihrung der geforderten MaRnahmen und Téatigkeiten stehen.

Die Kosten gemdll Absatz 1 Buchstabe a dieses Artikels im Zusammenhang mit
MaRnahmen, die im Falle eines Verdachts auf das Auftreten einer Krankheit
getroffen werden, von welcher eine grenzuberschreitende Gesundheitsgefahr
ausgehen konnte, sind ab dem Zeitpunkt der Meldung des Verdachts auf das
Auftreten der Krankheit an die Kommission forderfahig, sofern dieses Auftreten
anschlieRend bestatigt wird.

In  Ausnahmeféllen kdénnen in einer Krise, die durch eine schwerwiegende
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr im Sinne des Artikels 3 Buchstabe g des
Beschlusses Nr. 1082/2013/EU ausgelost wurde, Kosten ausnahmeweise als
forderfahig gelten, die Stellen mit Sitz in nicht assoziierten Landern entstanden sind,
wenn sie hinreichend begriindet werden, d. h. wenn sie zur Einddmmung der Gefahr
fur die Gesundheit der Unionsbevélkerung erforderlich sind.
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KAPITEL IV

LEITUNGSSTRUKTUR

Artikel 16
Gemeinsame Durchfiihrung der MaRnahmen

Die Kommission konsultiert die Gesundheitsbehérden der Mitgliedstaaten in der
Lenkungsgruppe fiir Gesundheitsforderung, Krankheitspravention und Management von nicht
Ubertragbaren Krankheiten zu der fiir das Programm erstellten Arbeitsplanung, den Prioritaten
und strategischen Ausrichtungen sowie der Durchfiihrung.

Artikel 17
Durchfuhrung des Programms
Die Kommission kann mittels Durchfuihrungsrechtsakten Folgendes regeln:

a) die fir die Durchfihrung der MaRnahmen des Programms erforderlichen technischen
und administrativen VVorkehrungen;
b) einheitliche Vorlagen fiir die Erhebung der Daten, die fir die Uberwachung der

Durchfiihrung des Programms erforderlich sind.

Diese Durchfiuhrungsrechtsakte werden gemé&lR dem in Artikel 23 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.

KAPITEL V

PROGRAMMPLANUNG, UBERWACHUNG, EVALUIERUNG
UND KONTROLLE

Artikel 18
Arbeitsprogramm

Das Programm wird durch Arbeitsprogramme durchgefihrt, auf die in Artikel 110 der
Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 verwiesen wird. Der insgesamt fur
Mischfinanzierungsmalinahmen vorbehaltene Betrag wird gegebenenfalls in den
Arbeitsprogrammen ausgewiesen.

Artikel 19
Uberwachung und Berichterstattung

1) In Anhang Il sind die Indikatoren fur die Berichterstattung tber den Fortschritt des
Programms im Hinblick auf die in den Artikeln 3 und 4 genannten allgemeinen und
spezifischen Ziele aufgefiihrt.

@) Die Kommission ist befugt, im Einklang mit Artikel 24 delegierte Rechtsakte zur
Anderung von Anhang Il anzunehmen, um die Indikatoren zu andern oder zu
erganzen, wenn dies flr nétig befunden wird.
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3 Durch ein System der Leistungsberichterstattung wird sichergestellt, dass die
Erfassung der Daten fiir die Uberwachung der Programmdurchfiinrung und der
Ergebnisse effizient, wirksam und rechtzeitig erfolgt. Zu diesem Zweck werden
verhaltnismaRige Berichterstattungsanforderungen festgelegt, die die Empfanger von
Unionsmitteln und, falls zutreffend, die Mitgliedstaaten zu erfiillen haben.

Artikel 20
Evaluierung

1) Evaluierungen werden rechtzeitig durchgefiihrt, damit die Ergebnisse in die
Entscheidungsfindung einflieBen kénnen.

@) Die Zwischenevaluierung des Programms erfolgt, sobald ausreichende Informationen
uber seine Durchfiihrung vorliegen, spatestens jedoch vier Jahre nach Beginn der
Durchfiihrung.

3 Am Ende des Durchflihrungszeitraums, spéatestens jedoch vier Jahre nach dem

Ablauf des in Artikel 1 genannten Zeitraums, nimmt die Kommission eine
Abschlussevaluierung vor.

4) Die Kommission ubermittelt dem Européischen Parlament, dem Rat, dem
Européaischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen
die Ergebnisse dieser Evaluierungen zusammen mit ihren Anmerkungen.

Artikel 21
Rechnungsprufungen

Die Ergebnisse der Prifungen der Verwendung des Unionsbeitrags, die von Personen oder
Stellen — auch von solchen, die nicht im Auftrag von Organen oder Einrichtungen der Union
tatig sind — durchgefihrt werden, bilden die Grundlage fiir die Feststellung der allgemeinen
Zuverlassigkeit gemald Artikel 127 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046.

Artikel 22
Schutz der finanziellen Interessen der Union

Nimmt ein Drittland nach MaRgabe eines Beschlusses im Rahmen eines internationalen
Abkommens an dem Programm teil, so gewahrt das Drittland dem zustédndigen
Anweisungsbefugten, dem Europdischen Amt fur Betrugsbekdmpfung (OLAF) und dem
Europaischen Rechnungshof die erforderlichen Rechte und den Zugang, die sie zur Ausiibung
ihrer jeweiligen Befugnisse bendtigen. Im Falle von OLAF gehort dazu auch das Recht,
Untersuchungen, einschlief3lich Vor-Ort-Kontrollen und Inspektionen, gemaR der Verordnung
(EU, Euratom) Nr.883/2013 uber die Untersuchungen des Europaischen Amtes fur
Betrugsbekdmpfung (OLAF) durchzufihren.

Artikel 23
Ausschussverfahren

(@D Die Kommission wird durch den Ausschuss fur das Programm EU4Health
unterstitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.
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)

1)
)

©)

(4)

(5)
(6)

1)

)

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Artikel 24
Auslibung der Befugnisiibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte nach Artikel 19 Absatz 2 wird der
Kommission bis zum 31. Dezember 2028 (ibertragen.

Die Befugnisubertragung nach Artikel 19 Absatz 2 kann vom Europaischen
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Ein Beschluss (ber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union
oder zu einem im Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird
von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht ber(hrt.

Vor Erlass eines delegierten Rechtsakts hort die Kommission im Einklang mit den
Grundsatzen der Interinstitutionellen Vereinbarung tber bessere Rechtsetzung vom
13. April 2016 die von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen
an.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, Gbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR Artikel 19 Absatz 2 erlassen wurde, tritt nur in
Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von
zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament
und den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist sowohl das
Europaische Parlament als auch der Rat der Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwande erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder
des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

KAPITEL VI

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 24
Information, Kommunikation und Offentlichkeitsarbeit

Die Empfénger von Unionsmitteln machen deren Herkunft durch koharente,
wirksame und gezielte Information verschiedener Zielgruppen, darunter die Medien
und die Offentlichkeit, bekannt und stellen sicher, dass die Unionsférderung
Sichtbarkeit erhalt (insbesondere im Rahmen von Informationskampagnen zu den
MalRnahmen und deren Ergebnissen).

Die Kommission fiihrt MaBnahmen zur Information und Kommunikation Gber das
Programm, die ProgrammmaRnahmen und die Ergebnisse durch. Mit den dem
Programm zugewiesenen Mitteln wird auch die institutionelle Kommunikation tber
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die politischen Prioritaten der Union gefordert, insofern sie die in den Artikeln 3 und
4 genannten Ziele betreffen.

Artikel 25
Aufhebung

Die Verordnung (EU) Nr. 282/2014 wird unbeschadet des Artikels 26 der vorliegenden
Verordnung mit Wirkung vom 1. Januar 2021 aufgehoben.

1)

)

Artikel 26
Ubergangsbestimmungen

Die vorliegende Verordnung ldsst die Weiterfilhrung oder Anderung der betreffenden
MaRnahmen, die gemaR der Verordnung (EU) Nr. 282/2014 durchgefiihrt werden,
bis zu deren Abschluss unberuhrt; letztere Verordnung ist auf die Malinahmen bis zu
deren Abschluss anwendbar.

Die Finanzausstattung des Programms kann auch zur Deckung von Ausgaben fir
technische und administrative Hilfe verwendet werden, die fir den Ubergang
zwischen dem Programm und den Malinahmen erforderlich sind, welche unter dem
Vorgangerprogramm — dem dritten Aktionsprogramm der Union im Bereich der
Gesundheit (2014-2020) — beschlossen wurden.

Artikel 27
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2021. Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt
unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Préasident Der Préasident
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

1.1. Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

1.2. Politikbereich(e)

1.3. Art des Vorschlags/der Initiative

1.4. Ziel(e)

1.5. Begrindung des VVorschlags/der Initiative

1.6. Laufzeit der Malinahme und Dauer ihrer finanziellen Auswirkungen
1.7. Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung

VERWALTUNGSMAGNAHMEN

2.1. Uberwachung und Berichterstattung

2.2. Verwaltungs- und Kontrollsystem

2.3. Pravention von Betrug und Unregelméligkeiten

GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES
VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

3.1. Betroffene Rubrik(en) des Mehrjahrigen Finanzrahnmens und Ausgabenlinie(n)
im Haushaltsplan

3.2. Geschatzte Auswirkungen auf die Ausgaben

3.2.1. Ubersicht tiber die geschatzten Auswirkungen auf die Ausgaben
3.2.2.Geschatzte Auswirkungen auf die operativen Mittel
3.2.3.Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel
3.2.4.Vereinbarkeit mit dem Mehrjéhrigen Finanzrahmen

3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter

3.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Einnahmen

35

DE



DE

1.2.

1.3.

1.4.

- 37 - Drucksache 309/20

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Programm EU4Health

Politikbereich(e)

\ Rubrik 5: Resilienz, Sicherheit und Verteidigung

Art des Vorschlags/der Initiative
O Der Vorschlag/Die Initiative betrifft eine neue MalRnahme

O Der Vorschlag/Die Initiative betrifft eine neue MalRnahme im Anschluss an ein
Pilotprojekt/eine vorbereitende MaRnahme®

O Der Vorschlag/Die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden
Maflnahme

™ Der Vorschlag/Die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete Malinahme
Ziel(e)

1.4.1.Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte mehrjéhrige strategische Ziele der
Kommission

Das Programm EU4Health soll — soweit relevant im Einklang mit dem Konzept ,,Eine
Gesundheit” — einen Beitrag zu den folgenden strategischen Hauptzielen leisten:

a) Schutz der Menschen vor schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren

b)  Verbesserung der Verfugbarkeit von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
anderen krisenrelevanten Produkten in der Union, Beitrag zur Erschwinglichkeit
dieser Produkte und Foérderung von Innovationen;

c) Starkung der  Gesundheitssysteme und des Personals in  der
Gesundheitsversorgung, unter anderem durch den digitalen Wandel und durch eine
starker abgestimmte und koordinierte = Zusammenarbeit  zwischen den
Mitgliedstaaten, die kontinuierliche Umsetzung bewéhrter Verfahren und den
Austausch von Daten, um das allgemeine Niveau der 6ffentlichen Gesundheit zu
erhéhen.

1.4.2. Spezifische(s) Ziel(e)

Spezifisches Ziel Nr. 1:

Starkung der Fahigkeit der Union zur Pravention, Vorsorge und Reaktion
hinsichtlich schwerwiegender grenzlberschreitender Gesundheitsgefahren und zur
Bewaltigung von Gesundheitskrisen, unter anderem durch Koordinierung,
Bereitstellung und Einsatz von Kapazitaten fur die medizinische Notfallversorgung,
Datenerhebung und Uberwachung;

Spezifisches Ziel Nr. 2:

29

Im Sinne des Artikels 54 Absatz 2 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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Gewadhrleistung, dass in der Union Reserven oder Vorréte krisenrelevanter Produkte
sowie eine  Reserve von drztlichem,  Gesundheitsversorgungs- und
Unterstutzungspersonal zur Verfligung stehen, die im Krisenfall mobilisiert werden
kénnen;

Spezifisches Ziel Nr. 3:

Unterstitzung von MaRnahmen zur Gewadhrleistung einer angemessenen
Verfugbarkeit, Zugéanglichkeit und Erschwinglichkeit von krisenrelevanten
Produkten und anderen notwendigen Gesundheitsprodukten;

Spezifisches Ziel Nr. 4:

Verbesserung der Wirksamkeit, Zugéanglichkeit, Nachhaltigkeit und Resilienz der
Gesundheitssysteme, unter anderem durch Unterstiitzung des digitalen Wandels, der
Einflhrung digitaler Instrumente und Dienste, systemischer Reformen, der
Einfihrung neuer Pflegemodelle und der universellen Gesundheitsversorgung sowie
Abbau von Ungleichheiten in der Gesundheitsversorgung;

Spezifisches Ziel Nr. 5:

Unterstitzung von Malinahmen, die die Fahigkeit der Gesundheitssysteme starken
sollen, die Krankheitspravention und Gesundheitsforderung, die Patientenrechte und
die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung ebenso zu férdern wie die
Exzellenz des arztlichen Personals und des Personals in der Gesundheitsversorgung;

Spezifisches Ziel Nr. 6:

Unterstiitzung von MaRnahmen zur Uberwachung, Pravention, Diagnose sowie
Behandlung und Pflege bei nichtiibertragbaren Krankheiten, insbesondere bei Krebs;

Spezifisches Ziel Nr. 7:

Forderung und Unterstitzung des umsichtigen und effizienten Einsatzes von
Arzneimitteln, insbesondere von antimikrobiellen Mitteln, sowie einer
umweltfreundlicheren Herstellung und Entsorgung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten;

Spezifisches Ziel Nr. 8:

Unterstutzung der Entwicklung, Umsetzung und Durchsetzung des Unionrechts im
Gesundheitsbereich  und  Bereitstellung  hochwertiger, vergleichbarer und
zuverlassiger Daten als Grundlage fir die Politikgestaltung und Uberwachung sowie
Forderung der Durchfuhrung von Bewertungen der Auswirkungen einschlagiger
politischer MalRnahmen auf die Gesundheit;

Spezifisches Ziel Nr. 9:
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Unterstitzung eines zwischen den Mitgliedstaaten und insbesondere ihren
Gesundheitssystemen abgestimmten \orgehens, einschliellich der Anwendung
hochwirksamer Préventionsmethoden, und Ausbau der Vernetzung uber die
Européischen Referenznetzwerke und andere transnationale Netzwerke;

Spezifisches Ziel Nr. 10:

Unterstitzung des Beitrags der Union zu internationalen und globalen
Gesundheitsinitiativen.
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1.4.3.Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Sie an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Begunstigten/Zielgruppen auswirken
dirfte.

Spezifisches Ziel Nr. 1:

Starkung der Fahigkeit der Union zur Pravention, Vorsorge und Reaktion bei
schwerwiegenden grenzlberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Bewaéltigung
von Gesundheitskrisen, unter anderem durch Koordinierung, Bereitstellung und
Einsatz von Kapazitaten fiir die medizinische Notfallversorgung, Datenerhebung und
Uberwachung

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Gestarkte Notfallreaktionskapazitaten, verbesserte Pravention, Friherkennung,
Reaktion, Planung und Einsatzbereitschaft in allen Mitgliedstaaten.

Alle Mitgliedstaaten melden im Rahmen der jahrlichen Berichterstattung an die
WHO die vollstandige Einhaltung der Internationalen Gesundheitsvorschriften.

Spezifisches Ziel Nr. 2:

Gewadhrleistung, dass in der Union Reserven oder Vorréte krisenrelevanter Produkte
sowie eine  Reserve von drztlichem,  Gesundheitsversorgungs- und
Unterstutzungspersonal zur Verfligung stehen, die im Krisenfall mobilisiert werden
konnen.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Bessere  Krisenmanagementkapazitdten und  groRere  Verfligbarkeit  von
medizinischen ~ Gegenmallnahmen  und  medizinischem  Material  sowie
Behandlungskapazitaten, die bei Krankheitsausbrichen und Krisen eingesetzt
werden konnen.

Verbesserter Zugang zu Arzneimitteln fir Patienten und Gesundheitssysteme in der
EU, und zwar in puncto Qualitat, Quantitdt und Erschwinglichkeit sowie
Umweltfreundlichkeit.

Sicherstellung der Versorgung mit erschwinglichen Arzneimitteln und Beseitigung
von Lieferengpéassen in der gesamten EU, Erleichterung klinischer Prufungen und
Gewaéhrleistung sicherer und wirksamer Arzneimittel und Impfstoffe.

Spezifisches Ziel Nr. 3:

Unterstitzung von MaBnahmen zur Gewadhrleistung einer angemessenen
Verfugbarkeit, Zugéanglichkeit und Erschwinglichkeit von krisenrelevanten
Produkten und anderen notwendigen Gesundheitsprodukten.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Optimaler Einsatz der Kapazitaten des Gesundheitswesens in Gesundheitskrisen,
Vermeidung geografischer/regionaler Ungleichgewichte, Starkung der Resilienz des
gesamten Angebots der Gesundheitsversorgung und Verbesserung der Fahigkeit des
Systems, in Gesundheitskrisen plotzlich auftretende Spitzen bei der Nachfrage nach
Gesundheitsleistungen aufzufangen.

39

DE



DE

-41 - Drucksache 309/20

Spezifisches Ziel Nr. 4:

Verbesserung der Wirksamkeit, Zugéanglichkeit, Nachhaltigkeit und Resilienz der
Gesundheitssysteme, unter anderem durch Unterstiitzung des digitalen Wandels, der
Einflhrung digitaler Instrumente und Dienste, systemischer Reformen, der
Einfihrung neuer Pflegemodelle und der universellen Gesundheitsversorgung sowie
Abbau von Ungleichheiten in der Gesundheitsversorgung;

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Wirksame, zugéngliche, nachhaltige und resiliente Gesundheitssysteme, geringere
Ungleichheiten bei der Gesundheitsversorgung innerhalb der Mitgliedstaaten und
zwischen ihnen.

Wissenszuwachs, bessere Fertigkeiten und Unterstiitzung der klinischen Arzteschaft
durch computergestutzte Instrumente, KI und effizientere Datenanalyse. Grolierer
Einsatz von Telegesundheitsdiensten in den Mitgliedstaaten.

Spezifisches Ziel Nr. 5:

Unterstitzung von Malinahmen, die die Fahigkeit der Gesundheitssysteme starken
sollen, die Krankheitspravention und Gesundheitsforderung, die Patientenrechte und
die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung ebenso zu férdern wie die
Exzellenz des arztlichen Personals und des Personals in der Gesundheitsversorgung.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Unterstutzung der Mitgliedstaaten beim Transfer von Wissen, das fur die nationalen
Reformprozesse mit Blick auf leistungsfahigere, zuganglichere und resilientere
Gesundheitssysteme  sowie eine  verbesserte  Gesundheitsforderung  und
Krankheitspréavention nutzlich ist, sodass eine Zunahme der gesunden Lebensjahre
eintritt.

Spezifisches Ziel Nr. 6:

Unterstiitzung von MaRnahmen zur Uberwachung, Privention, Diagnose sowie
Behandlung und Pflege bei nichtiibertragbaren Krankheiten, insbesondere bei Krebs.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Die Malinahmen werden dazu beitragen, die Ziele der Weltgesundheitsorganisation
in Bezug auf nicht tUbertragbare Krankheiten, die Ziele fiir nachhaltige Entwicklung,
das Rahmenubereinkommen zur Einddmmung des Tabakkonsums und das
dazugehorige Protokoll zur Unterbindung des unerlaubten Handels mit
Tabakerzeugnissen sowie die Empfehlungen des kinftigen européischen Plans zur
Krebsbek&mpfung zu erreichen.

Spezifisches Ziel Nr. 7:

Forderung und Unterstitzung des umsichtigen und effizienten Einsatzes von
Arzneimitteln, insbesondere von antimikrobiellen  Mitteln, sowie einer
umweltfreundlicheren Herstellung und Entsorgung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten;

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:
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Umsichtigerer Einsatz antimikrobieller Mittel im Rahmen des Konzepts ,,Eine
Gesundheit“ durch die Entwicklung von EU-Datenbanken, in denen moderne
Technologien zur Steuerung der Verschreibung antimikrobieller Mittel verwendet
werden.

Stérkere Sensibilisierung fir die Belastung der Gesundheitssysteme und der
Gesellschaft insgesamt durch Resistenzen gegen antimikrobielle Mittel und
genaueres Wissen darliber im Interesse gezielterer, innovativerer politischer
MafRnahmen.

Beitrag zur besseren Umsetzung bestehender Leitlinien, zu einer Verbesserung der
Diagnosen und zur Verringerung der Resistenzen gegen antimikrobielle Mittel.

Verkleinerung des 6kologischen FuRabdrucks.

Spezifisches Ziel Nr. 8:

Unterstutzung der Entwicklung, Umsetzung und Durchsetzung des Unionrechts im
Gesundheitsbereich  und  Bereitstellung  hochwertiger,  vergleichbarer und
zuverlassiger Daten als Grundlage fiir die Politikgestaltung und Uberwachung sowie
Forderung der Durchfihrung von Bewertungen der Auswirkungen einschlagiger
politischer Malinahmen auf die Gesundheit.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Dieses Ziel wird den Mitgliedstaaten helfen, ein gesundes Leben fir alle Menschen
jeden Alters zu gewahrleisten und ihr Wohlergehen zu férdern (SDG 3).

Die Patientenrechte werden bei der Durchfiihrung der Rechtsvorschriften im Bereich
der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung in vollem Umfang berlicksichtigt.
Optimierung und etwaige Verbesserung des Rechtsrahmens flr Stoffe menschlichen
uUrsprungs.

Erhéhung des Umsetzungsgrads der EU-Rechtsvorschriften im Bereich Gesundheit
und gesundheitsbezogene Produkte (Arzneimittel, Medizinprodukte usw.).

Spezifisches Ziel Nr. 9:

Unterstutzung eines zwischen den Mitgliedstaaten und insbesondere ihren
Gesundheitssystemen abgestimmten Vorgehens, einschlielich der Anwendung
hochwirksamer Praventionsmethoden, und Ausbau der Vernetzung uUber die
Européischen Referenznetzwerke und andere transnationale Netzwerke.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Erhohung der Anzahl von Patienten, die mithilfe von ERN-Netzwerken Diagnose
und Behandlung erhalten.

Bessere Behandlungsergebnisse bei seltenen Krankheiten und Erweiterung des
einschlagigen Wissens.

Erhéhung der Anzahl der von den Stellen fur die Technologiefolgenabschéatzung im
Gesundheitswesen gemeinsam durchgefihrten klinischen Bewertungen.

Vermehrter Austausch bewdahrter Verfahren zwischen den Mitgliedstaaten.
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Spezifisches Ziel Nr. 10:

Unterstitzung des Beitrags der Union zu internationalen und globalen
Gesundheitsinitiativen.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Starkung der Rolle der EU wund ihrer Mitgliedstaaten in der globalen
Gesundheitspolitik durch Investitionen in die Zusammenarbeit mit einschldgigen
internationalen und multilateralen Organisationen wie den Vereinten Nationen und
ihren Sonderorganisationen, insbesondere der WHO, und Unterstiitzung der
Mitgliedstaaten bei der Verwirklichung ihrer Ziele fiir nachhaltige Entwicklung
(SDQG).

1.4.4. Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Sie an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative
verfolgen lasst.

Allgemeine Ziele:

l. Schutz  der Menschen in der Union vor schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren.

Indikator 1: Qualitdt und Vollstandigkeit der Vorsorge- und Reaktionsplanung der
EU wund der Mitgliedstaaten bei schwerwiegenden grenziberschreitenden
Gesundheitsgefahren.

Il.  Verbesserung der Verfugbarkeit von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
anderen krisenrelevanten Produkten in der Union, Beitrag zur Erschwinglichkeit
dieser Produkte und Férderung von Innovationen.

Indikator 2: Zugang zu zentral zugelassenen Arzneimitteln, z. B. Anzahl der
Zulassungen flr Arzneimittel fur seltene Leiden, Arzneimittel flr neuartige
Therapien, padiatrische Arzneimittel oder Impfstoffe fir den ungedeckten Bedarf.

1. Starkung der  Gesundheitssysteme und des Personals in der
Gesundheitsversorgung, unter anderem durch den digitalen Wandel und durch eine
starker abgestimmte und koordinierte = Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten, die kontinuierliche Umsetzung bewéhrter Verfahren und den
Austausch von Daten, um das allgemeine Niveau der Offentlichen Gesundheit zu
erhoéhen.

Indikator 3: Anzahl der MalRnahmen und bewdéhrten Verfahren, die je Mitgliedstaat
unmittelbar zur Zielvorgabe 3.4 der Nachhaltigkeitsziele beitragen

Indikator 4: Einflhrung bewahrter Verfahren durch die EU-Mitgliedstaaten.

Begrundung des VVorschlags/der Initiative
1.5.1.Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Die COVID-19-Krise hat gezeigt, dass der Gesundheit im kinftigen Finanzrahmen
eine hohere Prioritat eingerdumt werden muss. Das Programm greift die Lehren aus
der Krise auf und leistet Hilfestellung fur die kiinftigen Herausforderungen.
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Die Erfahrungen aus der Krise haben gezeigt, dass die EU mehr tun muss, um die
Gesundheitssysteme fur die Bereitstellung von dem Stand der Wissenschaft
entsprechenden Diensten, Arzneimitteln, medizinischen Produkten und Technologien
(Medizinprodukte und Substanzen menschlichen Ursprungs) zu erttichtigen und auf
Epidemien und andere unvorhersehbare Krisen oder Herausforderungen
vorzubereiten. Es hat sich auch gezeigt, dass die strukturellen Probleme, die bereits
vor der Krise in Bezug auf Effektivitdt, Zuganglichkeit und Resilienz der
Gesundheitssysteme bestanden haben, durch die Krise noch verscharft wurden und
dass sie nun noch dringender geldst werden missen — durch langfristigen Wandel
und Investitionen.

Es wurde deutlich, dass ein zukunfts- und krisensicheres System erforderlich ist,
damit unter allen Umsténden der zeitnahe Zugang zu sicheren, hochwertigen und
wirksamen Arzneimitteln gewadhrleistet ist und Lieferengpasse ebenso wie die
Abhangigkeit von Importen von Arzneimitteln und pharmazeutischen Wirkstoffen
aufgrund der Herstellung auBerhalb der EU behoben werden. AulRerdem ist eine
verstarkte Zusammenarbeit und Koordinierung zwischen den Regulierungsbehérden
im Falle neu auftretender Gesundheitsgefahren erforderlich.

Die Erfahrungen aus der Krise haben ferner gezeigt, dass der Fokus in erster Linie
auf einer gesunden Bevolkerung liegen muss. Daher miissen geeignete MaRnahmen
zur  Gesundheitsforderung  und  Krankheitspravention  fester  Bestandteil
funktionierender ~ Gesundheitssysteme  sein.  Préavention ist  wesentlich
kostenwirksamer als Pflege, insbesondere bei einer alternden Bevolkerung.

Das Programm sollte auch zur Aufbaustrategie beitragen, indem es die
Langzeitresilienz der Gesundheitssysteme in ganz Europa fordert, damit strukturelle
Probleme wie die Alterung der Bevdlkerung bewdltigt werden, das richtige
Gleichgewicht zwischen der bendtigten Innovation und den Kosten fur die neuen
Technologien und Behandlungen gefunden, der Wandel der Gesundheitsversorgung
begleitet, die Hindernisse flr eine universelle Gesundheitsversorgung beseitigt,
sektorubergreifende Ansatze zur Entwicklung von Strategien verfolgt werden, die
zum Wohlergehen und zur Gesundheit der Bevolkerung beitragen.

1.5.2.Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der Union (kann sich aus
unterschiedlichen Faktoren ergeben, z. B. Koordinationszugewinnen,
Rechtssicherheit, groRerer Wirksamkeit oder Komplementaritat). Fir die
Zwecke dieser Nummer bezeichnet der Ausdruck ,,Mehrwert aufgrund des
Tatigwerdens der Union* den Wert, der sich aus der Intervention der Union
ergibt und den Wert erganzt, der andernfalls allein von den Mitgliedstaaten
geschaffen worden waére.

Grinde fur MalRnahmen auf européischer Ebene (ex-ante):

Die derzeitige COVID-19-Pandemie hat gezeigt, wie wichtig \Vorsorge- und
Reaktionskapazitaten der Mitgliedstaaten sind, damit diese rasch auf gesundheitliche
Notfalle reagieren kdnnen, die ein grenziberschreitendes Handeln erfordern.

Erwarteter EU-Mehrwert (ex-post):

Ein starker, rechtlich solider und finanziell gut ausgestatteter Rahmen fiir die
Gesundheitskrisenvorsorge und -reaktion auf EU-Ebene, der in der Lage ist,
grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren auch von auRerhalb der EU zu
begegnen, bei denen ein Einschreiten der EU einen greifbaren Mehrwert bringen
kann. Die soziale und wirtschaftliche Aktivitat in der EU sollte jederzeit abgesichert
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sein. Eine Verbesserung der Gesundheitssysteme in den Mitgliedstaaten wird sich
positiv auf die Gesundheit insgesamt und die Ungleichheiten im Gesundheitsbereich
auswirken und gleichzeitig die nationalen Haushalte entlasten.

Unter dem Gesichtspunkt der Erholung nach der Krise wird das Programm einen
wichtigen Beitrag dazu leisten, dass die EU besser auf kiinftige Gesundheitsgefahren
vorbereitet ist, von denen ihr gesamtes Gebiet oder weite Teile davon betroffen sind.

Das Programm wird die Mitgliedstaaten dabei unterstiitzen, das Ziel fir nachhaltige
Entwicklung im Bereich Gesundheit samt seinen Zielvorgaben zu erreichen, damit
ihre nationale Gesundheitspolitik mit den internationalen Verpflichtungen im
Einklang steht. Die Arbeiten zu Gesundheitsfaktoren, Krankheitspravention und
Gesundheitsforderung sind ein wichtiger Bestandteil dieser Bestrebung und stellen
die kostenwirksamsten Investitionen in die Gesundheit dar.

Das Programm wird von den laufenden Arbeiten, etwa den Européischen
Referenznetzwerken fur seltene Krankheiten sowie Krisenvorsorge und -
management, ausgehen, um eine ausreichende kritische Masse aufzubauen und
GrolRenvorteile zu nutzen.

Das Programm EU4Health wird die Umsetzung und Weiterentwicklung der
Rechtsvorschriften im Gesundheitsbereich nach den Artikeln 114 und 168 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV) unterstutzen, um
MaRnahmen zur Gewahrleistung des Funktionierens des Binnenmarkts und zur
Sicherstellung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten zu ergreifen und die MalRnahmen der EU-Mitgliedstaaten zum
Schutz und zur Verbesserung der menschlichen Gesundheit zu unterstutzen, zu
koordinieren oder zu ergéanzen.

1.5.3.Vereinbarkeit mit anderen geeigneten Finanzierungsinstrumenten sowie
mogliche Synergieeffekte

Das Programm EU4Health wird Synergien und Komplementaritdten mit anderen
Politikbereichen, Programmen und Fonds der EU nutzen, z. B. mit MalRnahmen im
Rahmen des Programms ,,Digitales Europa“, von Horizont Europa, der rescEU-
Reserve im Rahmen des Katastrophenschutzverfahrens der Union, des
Soforthilfeinstruments, des Europdischen Sozialfonds+ (ESF+, auch hinsichtlich
Synergien zum besseren Schutz von Gesundheit und Sicherheit von Millionen
Beschaftigten in der EU), einschlieBlich der Komponente Beschéftigung und soziale
Innovation (EaSl), des Fonds ,InvestEU*, des Binnenmarktprogramms, des
Européischen Fonds fir regionale Entwicklung (EFRE), der Aufbau- und
Resilienzfazilitat, einschlieBlich des Reformumsetzungsinstruments, von Erasmus,
des Europaischen Solidaritatskorps, des Europdischen Instruments zur
vorubergehenden Unterstlitzung bei der Minderung von Arbeitslosigkeitsrisiken
(SURE) sowie der Instrumente im Bereich des auswartigen Handelns wie das
Instrument fir Nachbarschaft, Entwicklungszusammenarbeit und internationale
Zusammenarbeit und das Heranflihrungshilfeinstrument IPA Ill. Gegebenenfalls
werden gemeinsame Regeln festgelegt, um Kohérenz und Komplementaritat
zwischen den Fonds zu gewahrleisten und gleichzeitig sicherzustellen, dass die
Besonderheiten dieser Politikbereiche berticksichtigt werden, sowie um den
strategischen Anforderungen dieser Politikbereiche, Programme und Fonds, wie den
grundlegenden Voraussetzungen im Rahmen des EFRE und des ESF+, Rechnung zu
tragen.
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1.6. Laufzeit der MaRnahme und Dauer ihrer finanziellen Auswirkungen
M Vorschlag/Initiative mit befristeter Laufzeit
- M in Kraft vom 1.1.2021 bis 31.12.2027
- M Finanzielle Auswirkungen auf die Mittel fur Verpflichtungen von 2021 bis
2027 und auf die Mittel fir Zahlungen von 2021 bis 2030.
1 Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Laufzeit
— Anlaufphase von JJJJ bis JJJJ,
- anschlieRend regulare Umsetzung.
1.7.  Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung®
M Direkte Verwaltung durch die Kommission
- M durch ihre Dienststellen, einschlieBlich ihres Personals in den Delegationen
der Union
- M durch Exekutivagenturen
[] Geteilte Verwaltung mit Mitgliedstaaten
M Indirekte Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvollzugsaufgaben an:
- 1 Drittlander oder die von ihnen benannten Einrichtungen
- M internationale Einrichtungen und deren Agenturen (bitte angeben)
- [1 die EIB und den Européischen Investitionsfonds
- M Einrichtungen im Sinne der Artikel 70 und 71 der Haushaltsordnung
- [ 6ffentlich-rechtliche Korperschaften
- O privatrechtliche Einrichtungen, die im offentlichen Auftrag tatig werden,
sofern sie ausreichende finanzielle Garantien bieten
- O] privatrechtliche Einrichtungen eines Mitgliedstaats, die mit der Einrichtung
einer Offentlich-privaten Partnerschaft betraut werden und die ausreichende
finanzielle Garantien bieten
- [1 Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter Malinahmen im Bereich der
GASP im Rahmen des TitelsV EUV betraut und in dem maligeblichen
Basisrechtsakt benannt sind
Bemerkungen

Die Kommission kann entscheiden, einen Teil der Durchfihrung des Programms EU4Health
einer Exekutivagentur zu Gbertragen.

Daruber hinaus kann sie ihre dezentralen Agenturen (EMA, ECDC, EFSA, ECHA) mit
Aufgaben zur Verwirklichung der Ziele des Programms EU4Health (2021-2027) betrauen.

Indirekte Mittelverwaltung mit internationalen Organisationen:

Fur die Durchfiihrung des Programms EU4Health (2021-2027) wird die Zusammenarbeit mit
internationalen Organisationen wie UN-Organisationen, insbesondere mit der WHO, dem

30

Erlauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthélt
die Website BudgWeb (in franzdsischer und englischer Sprache):
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Europarat, der OECD oder anderen einschlagigen internationalen Organisationen fortgesetzt,
ausgeweitet oder angestrebt, z. B. durch Zahlung der Pflichtbeitrdge zum FCTC/Protokoll
uber den unerlaubten Handel usw.
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2.2.

VERWALTUNGSMAGBNAHMEN
Uberwachung und Berichterstattung

Bitte geben Sie an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Tatigkeiten erfolgen.

Es werden in Anlehnung an die VVorgehensweise im friiheren Gesundheitsprogramm
(2014-2020) Leistungsrahmen entwickelt, um sicherzustellen, dass die Daten
effizient, effektiv und zeitnah erfasst werden.

Verwaltungs- und Kontrollsystem(e)

2.2.1.Begrindung der Methode(n) der Mittelverwaltung, des
Durchfiihrungsmechanismus/der ~ Durchfiihrungsmechanismen  fur  die
Finanzierung, der Zahlungsmodalitaten und der Kontrollstrategie, wie
vorgeschlagen

Das Programm ,EU4Health* wird im Rahmen der direkten und indirekten
Mittelverwaltung umgesetzt, unter Anwendung der in der Haushaltsordnung
vorgesehenen Umsetzungsmodalitaten, vor allem in Form von Finanzhilfen und
Vertrégen. Die direkte Mittelverwaltung erlaubt Finanzhilfevereinbarungen/Vertrage
mit den Begunstigten/Auftragnehmern, die unmittelbar an Tatigkeiten beteiligt sind,
die den Politiken der Union dienen. Die Kommission stellt die direkte Uberwachung
im Hinblick auf das Ergebnis der finanzierten MalRnahmen sicher. Die
Zahlungsmodalitaten der finanzierten MalRnahmen werden an die Risiken der
Finanzvorgénge angepasst.

Um die Wirksamkeit, Effizienz und Wirtschaftlichkeit der Kontrollen der
Kommission sicherzustellen, wird eine Kontrollstrategie verfolgt, bei der Ex-ante-
und Ex-post-Kontrollen in einem ausgewogenen Verhéltnis stehen und sich im
Einklang mit der Haushaltsordnung auf drei Hauptphasen der Durchfiihrung von
Finanzhilfen/Vertragen konzentrieren:

— Auswahl von Vorschlagen/Angeboten, die den politischen Zielen des
Programms entsprechen;

- operative Kontrollen, Uberwachung und Ex-ante-Kontrollen, die sich auf die
Durchfiihrung des  Projekts, die Vergabe 0&ffentlicher  Auftrége,
Vorfinanzierungen, Zwischen- und Abschlusszahlungen sowie die Verwaltung
von Sicherheiten erstrecken;

- Ex-post-Kontrollen an den Standorten der Begunstigten/Auftragnehmer werden
anhand einer Stichprobe von Vorgangen ebenfalls durchgefiihrt. Bei der
Auswahl dieser Vorgidnge werden Risikobewertung und randomisierte
Auswahl kombiniert.

2.2.2.Angaben zu den ermittelten Risiken und dem/den zu deren Eindammung
eingerichteten System(en) der internen Kontrolle

Bei der Umsetzung des Programms EU4Health liegt der Schwerpunkt auf der
Vergabe offentlicher Auftrdge, wobei eine Reihe von Finanzhilfen fir bestimmte
Tatigkeiten und Organisationen vorgesehen ist.

Es werden hauptsachlich o6ffentliche Auftrdge in Bereichen wie Beschaffung von
Arzneimitteln, Impfstoffen, mdgliche neuartige Behandlungen, Erhebungen, Studien,
Datenerhebung, Benchmark-Projekte, Uberwachungs- und Bewertungstatigkeiten,
Informationskampagnen, 1T- und Kommunikationsdienstleistungen usw. vergeben.
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Bei den Auftragnehnmern handelt es sich tberwiegend um Beratungsunternehmen
und andere private Unternehmen; Institute und Labors sind ebenfalls mdgliche
Hauptauftragnehmer.

Die Finanzhilfen werden hauptsachlich fur Unterstiitzungsmallnahmen an
Nichtregierungsorganisationen, die entsprechenden zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten, die Européischen Referenznetzwerke, Gesundheitsorganisationen,
nationale Agenturen, usw. vergeben. Die Laufzeit der geforderten Projekte und
Mafnahmen schwankt meist zwischen einem und drei Jahren.

Die Hauptrisiken sind folgende:

* Risiko, dass die Programmziele aufgrund unzureichender Inanspruchnahme oder
Qualitat/VVerzogerungen bei der Durchfiihrung der ausgewahlten Projekte oder
Vertrége nicht vollstandig erreicht werden;

* Risiko einer ineffizienten oder nichtwirtschaftlichen Verwendung der gewahrten
Mittel, sowohl bei Finanzhilfen (Komplexitat der Forderregeln) als auch bei
Auftragen (begrenzte Anzahl von Anbietern mit dem erforderlichen Fachwissen, was
in einigen Sektoren keine ausreichenden Madglichkeiten zum Vergleich von
Preisangeboten lasst);

e Schadigung des Rufs der Kommission, wenn Betrug oder kriminelle
Machenschaften aufgedeckt werden; aufgrund der recht hohen Zahl unterschiedlicher
Auftragnehmer und Begunstigter, die alle ihre eigenen Kontrollsysteme haben,
kdnnen die internen Kontrollsysteme dieser Dritten nur teilweise ein Garant fiir einen
ordnungsgemalien Ablauf sein.

Die Kommission hat interne Verfahren zur Beherrschung der oben genannten
Risiken eingefiihrt. Die internen Verfahren stehen uneingeschrankt mit der
Haushaltsordnung im Einklang. Sie umfassen BetrugsbekdmpfungsmaRnahmen und
sind geleitet von Kosten-/Nutzenerwagungen. Innerhalb dieses Rahmens wird die
Kommission weiterhin Moglichkeiten ausloten, um die Verwaltung zu optimieren
und Effizienzgewinne zu erzielen. Die Hauptmerkmale des Kontrollrahmens sind:

Kontrollen vor und wahrend der Durchfihrung der Projekte:

» Es wird ein geeignetes Projektmanagementsystem eingerichtet, das sich auf die
Beitrage der Projekte und Vertrdge zur Verwirklichung der politischen Ziele
konzentriert, eine systematische Einbeziehung aller Akteure sicherstellt, eine
regelméliige Berichterstattung des Projektmanagements einfiihrt, die von Fall zu Fall
durch Besuche vor Ort erganzt wird, einschliellich Risikoberichten fiir die héhere
Fuhrungsebene, und eine angemessene Haushaltsflexibilitat gewahrleistet.

 Es werden von der Kommission entwickelte Musterfinanzhilfevereinbarungen und
Mustervertrage verwendet. Sie sehen eine Reihe von Kontrollmalinahmen vor wie
Prifbescheinigungen, Finanzsicherheiten, Vor-Ort-Audits sowie Untersuchungen
durch OLAF. Die Regeln fir die Forderfahigkeit der Kosten werden vereinfacht,
beispielsweise durch die Verwendung von Stiickkosten, Pauschalbetragen, nicht an
Kosten gebundenen Beitragen und anderen Mdglichkeiten, die die Haushaltsordnung
bietet. Dadurch sinken die Kosten der Kontrollen, und der Schwerpunkt wird auf
Prifungen und Kontrollen in Gebieten mit hohem Risiko verlagert.

* Das gesamte Personal unterzeichnet den Kodex fiir gute Verwaltungspraxis. An den
Auswahlverfahren oder an der Verwaltung der Finanzhilfevereinbarungen/Vertrage
beteiligtes Personal unterzeichnet (ebenfalls) eine Erklarung tGber das Nichtvorliegen
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2.3.

von Interessenkonflikten. Das Personal wird regelméRig geschult und nutzt
Netzwerke, um bewahrte VVorgehensweisen auszutauschen.

* Die technische Durchfiihrung eines Projekts wird in regelméRigen Abstanden im
Rahmen von  Aktenprifungen der technischen  Fortschrittsberichte  der
Auftragnehmer und Begunstigten kontrolliert; auBerdem finden Treffen mit den
Auftragnehmern/Begiinstigten und stichprobenartige Kontrollbesuche vor Ort statt.

Kontrolle am Ende der Projekte: In Ex-post-Kontrollen vor Ort wird die
Forderfahigkeit der erklarten Kosten anhand einer Stichprobe der Vorgéange
Uberprift. Mit diesen Kontrollen sollen wesentliche Fehler in Bezug auf die
RechtmaRigkeit und OrdnungsmaRigkeit der Finanzvorgange verhindert, aufgedeckt
und korrigiert werden. Um eine hohe Wirksamkeit der Kontrollen zu gewéhrleisten,
erfolgt die Auswahl der zu prifenden Beglnstigten nach risikobasierten Kriterien
kombiniert mit einer Stichprobenauswahl. Nach Mdglichkeit werden bei der Vor-
Ort-Prufung operative Aspekte berticksichtigt.

2.2.3.Schatzung und Begrindung der Kosteneffizienz der Kontrollen (Verhaltnis
zwischen den Kontrollkosten und dem Wert der betreffenden verwalteten
Mittel) sowie Bewertung des erwarteten Ausmalles des Fehlerrisikos (bei
Zahlung und beim Abschluss)

Im Rahmen des dritten Gesundheitsprogramms 2014-2020 machten die j&hrlichen
Kosten des vorgeschlagenen Kontrollumfangs etwa 4 % bis 7 % des Jahresbudgets
der operativen Ausgaben aus. Dies ist angesichts der Vielfalt zu prifender Vorgénge
gerechtfertigt. Im Gesundheitsbereich bedeutet die direkte Mittelverwaltung die
Vergabe zahlreicher Vertrdge und Finanzhilfen fir Mallnahmen von sehr geringem
bis sehr grollem Umfang sowie die Zahlung zahlreicher Betriebskostenzuschisse an
Nichtregierungsorganisationen. Mit diesen Tétigkeiten ist das Risiko verbunden, dass
besonders kleinere Organisationen die Ausgaben moglicherweise nicht wirksam
kontrollieren kdnnen.

Die Kommission ist der Auffassung, dass die durchschnittlichen Kontrollkosten
angesichts des erweiterten Anwendungsbereichs und der Mittelerhdhung fir das neue
Programm EU4Health voraussichtlich sinken werden.

Im dritten Gesundheitsprogramm 2014-2020 lag die Fehlerquote bei den Vor-Ort-
Prifungen der Finanzhilfen im Rahmen der direkten Mittelverwaltung bei 1,8 %, bei
den Auftragen unter 1 %. Diese Fehlerquote wird als hinnehmbar angesehen, da sie
unter der Erheblichkeitsschwelle von 2 % liegt.

Die Bewirtschaftung der Mittel in ihrer derzeitigen Form bleibt von den fur das
Programm vorgeschlagenen Anderungen unberiihrt. Das bestehende Kontrollsystem
hat sich bei der Vermeidung, Aufdeckung und Korrektur von Fehlern und
UnregelmaRigkeiten bewahrt. Es wird so angepasst, dass es die neuen Malnahmen
einschlieRt und sicherstellt ist, dass die Restfehlerquoten (nach Korrektur) unter dem
Schwellenwert von 2 % bleiben.

Pravention von Betrug und Unregelmafigkeiten

Bitte geben Sie an, welche Préventions- und SchutzmaBnahmen, z.B. im Rahmen der
Betrugsbekampfungsstrategie, bereits bestehen oder angedacht sind.

In Bezug auf ihre Tatigkeiten mit direkter und indirekter Mittelverwaltung trifft die
Kommission geeignete Malinahmen, um sicherzustellen, dass die finanziellen
Interessen der Européischen Union durch die Anwendung von Préventivma3nahmen
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gegen Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen, durch wirksame
Kontrollen und, falls UnregelméaRigkeiten festgestellt werden, durch die
Wiedereinziehung der zu Unrecht gezahlten Betrdge und gegebenenfalls durch
wirksame, verhaltnismaBige und abschreckende Sanktionen geschitzt werden. Zu
diesem Zweck hat die Kommission eine Betrugsbek&mpfungsstrategie angenommen,
die zuletzt im April 2019 aktualisiert wurde (COM(2019) 176) und insbesondere
folgende Praventiv-, Aufdeckungs- und Korrekturmalinahmen umfasst:

Die Kommission oder ihre Vertreter und der Rechnungshof sind befugt, bei allen
Finanzhilfeempfangern, Auftragnehmern und Unterauftragnehmern, die EU-Mittel
erhalten, Aktenprifungen und Vor-Ort-Audits durchzufiihren. OLAF ist erméchtigt,
bei allen direkt oder indirekt durch Finanzierungen aus Unionsmitteln betroffenen
Wirtschaftsteilnehmern Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durchzufiihren.

Die Kommission trifft auch eine Reihe von MaRRnahmen, zum Beispiel folgende:

- Der Kommission, auch OLAF, und dem Rechnungshof wird durch Beschlsse,
Vereinbarungen und Vertrége, die sich aus der Durchfuhrung des Programms
ergeben, ausdrucklich die Befugnis erteilt, Rechnungsprifungen, Kontrollen und
Uberpriifungen vor Ort durchzufiihren, unrechtmaBig gezahlte Betrige
zurlickzufordern und  gegebenenfalls  verwaltungsrechtliche Sanktionen zu
verhangen.

- In der Evaluierungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen
bzw. einer Ausschreibung wird auf der Grundlage der abgegebenen Erklarungen und
mithilfe des Friiherkennungs- und Ausschlusssystems gepruft, ob die veréffentlichten
Ausschlusskriterien auf die Antragsteller bzw. Bieter zutreffen.

- Die Bestimmungen betreffend die Erstattungsfahigkeit von Kosten werden im
Einklang mit der Haushaltsordnung vereinfacht.

- Alle am Vertragsmanagement beteiligten Bediensteten sowie die Rechnungsprifer
und Kontrolleure, die die Erklarungen der Begunstigten vor Ort Uberprufen, werden
regelmalig zu Themen im Zusammenhang mit Betrug und UnregelmaRigkeiten
geschult.
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3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES
VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
3.1. Betroffene Rubrik(en) des Mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)

im Haushaltsplan
° Neu zu schaffende Haushaltslinien

In_der Reihenfolge der Rubriken des Mehrjahrigen Finanzrahmens und der
Haushaltslinien.

s Art der . . _—
Haushaltslinie Ausgaben Finanzierungsbeitrége
Rubrik es
'Il/'lehrjahrr:gen on EFTA von von :\E;)ngtz ) Artikel 21
Inanzranmern|s i 5. ili i i idi a3 H it A
Rubrik 5: Resilienz, Sicherheit und Verteidigung GM/NGM Landern Ka_rldldatenl Drittlander Buchstabe b der
andern n Haushaltsordnung

Neue Haushaltslinie: 14 01 xx _
2 Programm EU4Health - INGM Ja Ja Ja Nein
Unterstitzungsausgaben

Neue Haushaltslinie: 14 04 01| gm .
2 Programm EU4Health Ja Ja Ja Nein
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3.2.2.Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.2.1. Zusammenfassung
- O Fur den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel
benétigt.
- M Fur den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden
Verwaltungsmittel bendtigt:
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 'NSGTESA'V'
RUBRIK 7
des Mehrjéhrigen
Finanzrahmens
Personal 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1500 10500
Sonstige
Verwaltungsausgaben
(Dienstreisen, Sitzungen)
Zwischensumme
RUBRIK 7
des Mehrjéhrigen
Finanzrahmens 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500
Aulerhalb der
RUBRIK 7%
des Mehrjéhrigen
Finanzrahmens
33
Personal 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 28,000
Sonstige 1,061 1,624 2,760 4,505 25,845 30,463 31,072 97,330
Verwaltungsausgaben
Zwischensumme
auBerhalb der
RUBRIK 7 5,061 5,624 7,760 8,505 29,845 34,463 35,072 125,330
des Mehrjéhrigen
Finanzrahmens
INSGESAMT 6,561 7,124 8,260 10,005 31,345 35,963 36,572 135,830

Der Mittelbedarf fir Personal- und sonstige Verwaltungsausgaben wird durch der Verwaltung der MalRnahme zugeordnete
Mittel der GD oder GD-interne Personalumschichtung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel, die der fir die
Verwaltung der MaBnahme zustdndigen GD nach MaRgabe der verfigbaren Mittel im Rahmen der jahrlichen

Mittelzuweisung zugeteilt werden.

32

Technische und/oder administrative Hilfe und Ausgaben zur Unterstiitzung der Durchfiihrung von

Programmen bzw. MaRnahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung, direkte

Forschung.
Zweckgebundene Einnahmen.

33
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Hinweis: Dies entspricht den fiir die GD SANTE zur Durchfilhrung des Programms EU4Health veranschlagten Mitteln. Die
fiir eine etwaige Ubertragung von MaRnahmen an die dezentralen Agenturen im Zustindigkeitsbereich der GD SANTE
(EMA, ECDC, EFSA, ECHA) erforderlichen Mittel sind darin nicht enthalten.
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3.2.2.2. Geschétzter Personalbedarf
- O Fur den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal benétigt.
- M Fur den Vorschlag/die Initiative wird folgendes Personal bendtigt:

Schatzung in Vollzeitdquivalenten

2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 2027

* Im Stellenplan vorgesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

Sitz und Vertretungen der Kommission 10 10 10 10 10 10 10
Delegationen 0 0 0 0 0 0 0
Forschung 0 0 0 0 0 0 0

« Externes Personal (in Vollzeitaquivalenten (VZA))*

Aus der RUBRIK 7 des - am Sitz entfall | entfall | entfdllt | entfallt | entfallt entfallt entfallt
mehrjahrigen t t
Finanzrahmens . . entfall | entfall | entfallt | entfallt | entfallt entfallt entfallt
finanziert - in den Delegationen t t
. entfall | entféll | entfallt | entféallt entfallt entfallt entfallt
Aus der - am Sitz t t
Finanzausstattung des
Programms finanziert *° - in den Delegationen entfall | entfall | entféllt | entfallt entfallt entfallt entfallt
t t
Forschung entfall | entfall | entfallt | entfallt entfallt entfallt entfallt
t t
Sonstiges ( zweckgebundene Einnahmen) 50 50 50 50 50 50 50
INSGESAMT 60 60 60 60 60 60 60

Der Personalbedarf wird durch der Verwaltung der MalRnahme zugeordnetes Personal der GD oder GD-interne
Personalumschichtung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusatzliche Mittel, die der fiir die Verwaltung der MalRnahme
zustandigen GD nach MaRgabe der verfligharen Mittel im Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung zugeteilt werden.

Hinweis: Dies entspricht den fiir die GD SANTE zur Durchfilhrung des Programms EU4Health veranschlagten Mitteln. Die
fiir eine etwaige Ubertragung von MaRnahmen an die dezentralen Agenturen im Zustindigkeitsbereich der GD SANTE
(EMA, ECDC, EFSA, ECHA) erforderlichen Mittel sind darin nicht enthalten.

3 VB = Vertragshedienstete, OB = 6rtliche Bedienstete, ANS = abgeordnete nationale Sachverstandige,

LAK = Leiharbeitskréfte, JSD = Juniorfachkréfte in Delegationen.
Teilobergrenze flr aus operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
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Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

Beamte sowie Bedienstete auf Zeit

Politikentwicklung und -strategie, Programmverwaltung und -steuerung, Finanzen,
Recht, Auftragsvergabe, Rechnungspriifung oder Koordinierung

Externes Personal

Administrative und finanzielle Unterstiitzungsaufgaben

DE
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3.2.3.Finanzierungsbeteiligung Dritter

-60 -

- [1 Der Vorschlag/Die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.

- M Der Vorschlag/Die Initiative sieht folgende Kofinanzierung vor:
Mittel in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Insgesamt

EWR/EFTA z. E. z. E. z. E. z. E. z. E. z. E. z. E. z. E.
Kandidatenlander z.E. z.E. z. E. z. E. z. E. z.E. z. E. z. E.
Drlttlandgr, einschlieBlich z. E. z. E. z. E. z. E. z. E. z. E. z. E. z. E.
Nachbarlander

Kofinanzierung z.E z.E Z.E z.E z.E z.E z.E z.E
INSGESAMT .E. .E. . E. . E. . E. .E. .E. . E.

59 DE
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Geschéatzte Auswirkungen auf die Einnahmen
- M Der Vorschlag/Die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.

L1 Der Vorschlag/Die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar:

- (1 auf die Eigenmittel

- L1 auf die sonstigen Einnahmen

Bitte geben Sie flr die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die betreffende(n) Ausgabenlinie(n)
an.

Bitte geben Sie an, wie die Auswirkungen auf die Einnahmen berechnet werden.

60
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* X

£ EUROPAISCHE
i KOMMISSION
Brussel, den 28.5.2020
COM(2020) 405 final
ANNEXES 1 to 2
ANHANGE
des

Vorschlags fir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND
DES RATES

Uber ein Aktionsprogramm der Union im Bereich der Gesundheit (2021-2027) und zur
Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 282/2014/EG (,,Programm EU4Health*)
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ANHANG |

LISTE DER MOGLICHEN FORDERFAHIGEN MABNAHMEN GEMAR

ARTIKEL 13

Investitionen in

i)
i)

Vorlaufprojekte zu skalierbaren Initiativen von hohem Mehrwert;

kritische Gesundheitsinfrastruktur von Relevanz im Zusammenhang mit
Gesundheitskrisen, Tools, Strukturen, Prozessen, Produktions- und
Laborkapazitaten, einschlieRlich Tools fir die Uberwachung, Modellierung,
Prognose, Préavention und Bewaltigung von Ausbriichen.

Austausch bewdahrter Verfahren und innovativer Losungen, deren Mehrwert auf
Unionsebene erwiesen ist, unter den Mitgliedstaaten (einschlieRlich Anpassung und
Einfihrung dieser Verfahren und Ldsungen) sowie landerspezifische, individuell
ausgerichtete Unterstutzung fir die Lander bzw. Gruppen von Landern mit dem
grofiten Bedarf durch die Finanzierung spezieller Projekte mit Twinning, Beratung
durch Experten und Peer-Support.

Unterstutzung fir analytische Tatigkeiten und fir Beratung durch Experten,

insbesondere

i)  Erhebungen, Studien, Sammlung von Daten und Erstellung von Statistiken,
Methodologien, Klassifikationen, Mikrosimulationen, Indikatoren,
Wissensvermittlung und Benchmark-Untersuchungen;

i)  Aufbau und Betrieb einer Infrastruktur fur Informationen und Wissen im
Gesundheitsbereich;

iii) Expertengruppen und -gremien, die Beratung bieten und Daten und
Informationen bereitstellen, um die Entwicklung und Umsetzung von
Gesundheitsstrategien zu unterstutzen;

iv) Studien, Analysen und wissenschaftliche Beratung zur Unterstitzung der

Politikgestaltung sowie Unterstiitzung der wissenschaftlichen Ausschisse
,Verbrauchersicherheit“ und ,,Gesundheitsrisiken, Umweltrisiken und neu
auftretende Risiken*.

Entwicklung und Durchfihrung von Unionsvorschriften und -maf3nahmen im
Bereich Gesundheit, vor allem durch Unterstiitzung in folgenden Punkten:

i)

Durchfilhrung, Durchsetzung und Uberwachung von Unionsvorschriften
und -mafnahmen im Bereich Gesundheit und technische Hilfe bei der
Umsetzung rechtlicher Anforderungen;

grenzubergreifende  Zusammenarbeit und  Partnerschaften, auch in
grenzibergreifenden Regionen, mit Blick auf die Weitergabe und Skalierung
innovativer Losungen;

sektoriibergreifende Zusammenarbeit und Koordinierung;

Entwicklung und Betrieb von Datenbanken und digitalen Tools sowie
Gewdhrleistung ihrer Interoperabilitdat, gegebenenfalls auch mit anderen
Fernerkundungstechnologien, zum Beispiel weltraumgestitzten Technologien;

Prifungs- und Bewertungstatigkeiten geméal den Unionsvorschriften;
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Vi)

vii)

viii)

Xi)

Zusammenarbeit zwischen den Organen und Einrichtungen der Union, ihren
Agenturen sowie internationalen Organisationen und Netzwerken; Leistung
eines Unionsbeitrags zu globalen Initiativen;

Tatigkeiten im Zusammenhang mit Konsultationen von Interessentragern;

Networking durch nichtstaatliche Organisationen und deren Beteiligung an
Projekten im Rahmen des Programms;

Zusammenarbeit mit Drittlandern in den vom Programm erfassten Bereichen;

nationale  Kontaktstellen, die Orientierungshilfe, Informationen und
Unterstutzung bei der Durchfiihrung des Unionsrechts im Gesundheitsbereich
und des Programms anbieten;

Interessentréger im Hinblick auf die transnationale Zusammenarbeit.

Strukturelle Vorratshaltung und Krisenvorsorge:

Schaffung und Unterstiitzung eines Mechanismus fur die Entwicklung,
Beschaffung und Verwaltung krisenrelevanter Produkte;

Beschaffung und Verwaltung von EU-Reserven und -Vorrdten an
krisenrelevanten Produkten in Erganzung zu anderen Instrumenten der Union;

Schaffung und Stiitzung von Mechanismen fiir die effiziente Uberwachung und
Zuweisung verfugbarer Gesundheitseinrichtungen (z. B. Krankenhausbetten
und Intensivpflegeplétze), flir die Verteilung oder Zuteilung bendtigter Waren
und Dienstleistungen im Fall einer Gesundheitskrise sowie zur Gewéhrleistung
der Versorgung mit Arzneimitteln, Prufpraparaten und Medizinprodukten
einschlieBlich deren sicherer Verwendung;

Beschaffung von Waren und Dienstleistungen fir die Pravention und
Bewiltigung von Gesundheitskrisen sowie MaRnahmen zur Sicherung des
Zugangs zu diesen wichtigen Waren und Dienstleistungen;

Schaffung und Bereithaltung einer Unionsreserve an drztlichem Personal,
Gesundheitsversorgungspersonal und einschldgigen Experten sowie eines
Mechanismus fiir den Einsatz dieses Personals und dieser Experten im
Bedarfsfall zur Verhutung einer Gesundheitskrise in der gesamten Union oder
als Reaktion darauf; Aufbau und Bereithaltung eines EU-Einsatzteams fiir
gesundheitliche Notlagen, das im Fall einer Gesundheitskrise auf Ersuchen der
Kommission Expertenrat und technische Unterstiitzung bietet.

Vorsorge, Pravention und Reaktion im Hinblick auf grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren:

i)

MaRnahmen zur Forderung der EU-weiten, sektorlibergreifenden Kapazitaten
der Akteure auf Unions-, nationaler, regionaler und lokaler Ebene in Bezug auf
Pravention, Vorsorge, Management und Reaktion im Hinblick auf
Gesundheitskrisen, einschlieBlich Notfallplanung und Notfallibungen sowie
Weiterqualifizierung des érztlichen Personals und des Personals in
Gesundheitsversorgung und Gesundheitswesen;

Schaffung eines integrierten, bereichsiubergreifenden Rahmens fur die
Risikokommunikation, der sédmtliche Phasen einer Gesundheitskrise -—
Pravention, Vorsorge und Reaktion — erfasst;
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Unterstutzung und/oder Veranlassung der Notproduktion medizinischer
Gegenmalinahmen, darunter wichtige Chemikalien und Wirkstoffe, sowie
Finanzierung  der  Zusammenarbeit  bei  der  Bewertung  von
Gesundheitstechnologien und klinischen Prifungen fur den Notfall;

PraventivmaBnahmen zum Schutz gefdhrdeter Personengruppen vor
Gesundheitsgefahren sowie Mallnahmen zur Anpassung der Reaktion auf die
Krise und des Krisenmanagements an die Bedurfnisse dieser geféhrdeten
Gruppen;

MaRnahmen zur Reaktion auf die mittelbaren gesundheitlichen Auswirkungen
einer Gesundheitskrise, vor allem auf die psychische Gesundheit, auf
Menschen mit chronischen Erkrankungen und auf andere gefahrdete Gruppen;

MaRnahmen zur Aufstockung der Kapazitaten fir schwere Notfallsituationen,
fur Forschungs-, Entwicklungs- und Labortatigkeiten sowie fiir Herstellung
und Einsatz krisenrelevanter Nischenprodukte;

Schaffung und Anwendung eines Mechanismus fur die sektortibergreifende
Koordination des Konzepts ,,Eine Gesundheit*;

Malinahmen zur Unterstiitzung der Untersuchungen, der Risikobewertung und
des Risikomanagements im Hinblick auf die Verknipfung zwischen
Tiergesundheit, Umweltfaktoren und menschlichen Erkrankungen, auch im
Verlauf von Gesundheitskrisen.

Starkung der nationalen Gesundheitssysteme:

i)

Forderung von MalRnahmen zum Wissenstransfer und der Zusammenarbeit auf
Unionsebene, um nationale Reformprozesse mit Blick auf eine verbesserte
Wirksamkeit, Zugénglichkeit, Nachhaltigkeit und Resilienz zu unterstiitzen,
insbesondere die im Rahmen des Europdischen Semesters ermittelten
Herausforderungen  anzugehen, die  medizinische  Grundversorgung
auszubauen, die Pflege starker zu integrieren sowie eine universelle
Gesundheitsversorgung  und  den  gleichberechtigten  Zugang  zur
Gesundheitsversorgung zu erreichen;

Schulungsprogramme  fir &rztliches Personal und Personal in der
Gesundheitsversorgung sowie Programme flr den temporédren Austausch von
Personal;

Forderung einer besseren geografischen Verteilung der Arbeitskrafte in der
Gesundheitsversorgung und Vermeidung von Gebieten mit medizinischer
Unterversorgung;

Unterstitzung der Einrichtung und Koordinierung von Referenzlaboratorien
und -zentren der Union sowie von Exzellenzzentren;

Prifung der Vorkehrungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich Vorsorge und
Reaktion (z. B. Krisenmanagement, antimikrobielle Resistenz, Impfung);

Unterstutzung der Aufwartskonvergenz der Leistungsféhigkeit der nationalen
Systeme durch die Entwicklung von Indikatoren, durch Analysen und durch
Wissensvermittlung sowie die Organisation von Stresstests der nationalen
Gesundheitssysteme;
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h)

vii)

viii)

Xi)

xii)

xiii)

Unterstutzung des Kapazitatsaufbaus fir Investitionen in Reformen der
Gesundheitssysteme und deren Umsetzung (strategische Planung und Zugang
zu Finanzierung aus mehreren Quellen);

Unterstitzung des Kapazitatsaufbaus der nationalen Systeme fir die
Durchfiihrung der Rechtsvorschriften bezuglich Substanzen menschlichen
Ursprungs und flr die Foérderung der nachhaltigen und sicheren Versorgung
mit solchen Substanzen mittels Networking;

Unterstitzung der Schaffung und Durchfihrung von Programmen, um den
Mitgliedstaaten bei der Verbesserung von Gesundheitsférderung und
Krankheitspravention (Ubertragbare und nicht Gbertragbare Krankheiten) zur
Seite zu stehen;

Unterstitzung der MaBnahmen der Mitgliedstaaten, um fur ein gesundes und
sicheres Umfeld in den Stadten, am Arbeitsplatz und im schulischen Bereich zu
sorgen, die Entscheidung fir ein gesundes Leben zu ermdglichen und eine
gesunde Erndhrung zu fordern, und zwar unter Berlcksichtigung der
Bedurfnisse geféahrdeter Gruppen;

Unterstutzung des Funktionierens der Européischen Referenznetzwerke und
Einrichtung und Betrieb neuer transnationaler Netzwerke im Einklang mit dem
Unionsrecht im Gesundheitsbereich sowie Unterstiitzung der MaRnahmen der
Mitgliedstaaten zur Koordinierung der Arbeit dieser Netzwerke mit jener der
nationalen Gesundheitssysteme;

Unterstitzung der Mitgliedstaaten beim Ausbau der Verwaltungskapazitaten
ihrer Gesundheitssysteme durch Benchmarking, Zusammenarbeit und den
Austausch von Best Practices;

Forderung eines Unionsrahmens und der entsprechenden interoperablen
digitalen Tools fur die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und in
Netzwerken, einschlieRlich solcher Tools, die es den Mitgliedstaaten
ermoglichen, gemeinsame  klinische Bewertungen und gemeinsame
wissenschaftliche Konsultationen durchzufiihren, damit die Ergebnisse der
Bewertung von Gesundheitstechnologien ausgetauscht werden kénnen.

Malinahmen zur Krebsbekampfung:

i)

Unterstutzung der Mitgliedstaaten und nichtstaatlicher Organisationen bei der
Forderung und Umsetzung der Empfehlungen des Européischen Kodex zur
Krebsbekdmpfung;

Unterstitzung der Einrichtung von  Qualitatssicherungssystemen  fur
Krebszentren;

Unterstitzung  von  Prdventionsprogrammen zu den  wichtigsten
Krebsrisikofaktoren;

MaBnahmen zur Unterstutzung der sekundaren Krebspravention, z.B.
Friherkennung und -diagnose durch Screening;

MaRnahmen zur Unterstiitzung des Zugangs zu Gesundheitsdienstleistungen
und zu innovativen Arzneimitteln bei Krebserkrankungen;

MaRnahmen zur Unterstiitzung einer kontinuierlichen Versorgung (integrierte
Ansatze fur Pravention, Diagnose, Behandlung und Nachsorge);
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Mallnahmen zur Foérderung der Qualitdt in  der Krebspravention
und -versorgung, einschlieBlich Diagnose und Behandlung;

MaRnahmen zur Steigerung der Lebensqualitdt von Krebsiberlebenden und
Pflegekraften;

Unterstutzung bei der Durchfiihrung der Unionspolitik zur Einddmmung des
Tabakkonsums und der einschlagigen Rechtsvorschriften;

Schaffung  und  Unterstitzung  eines  Mechanismus  fir  den
bereichstibergreifenden  Kapazitatsausbau ~ und  die  kontinuierliche
Weiterbildung auf dem Gebiet der Gesundheitsversorgung Krebskranker.

Malinahmen in Bezug auf Arzneimittel, Impfstoffe und Medizinprodukte:

Vi)

vii)

viii)
iX)

X)

Unterstlitzung von Initiativen zur Verbesserung der Durchimpfungsraten in den
Mitgliedstaaten;

Unterstlitzung von Malinahmen zur Bekdmpfung der Impfskepsis;

Unterstutzung klinischer Priifungen zur Beschleunigung der Entwicklung und
der Zulassung innovativer, sicherer und wirksamer Arzneimittel und Impfstoffe
sowie des Zugangs zu diesen;

Unterstitzung von Malinahmen zur Gewaéhrleistung einer besseren
Verfligbarkeit von Arzneimitteln und Medizinprodukten in der Union sowie
Forderung ihrer Erschwinglichkeit fur Patienten und Gesundheitssysteme;

Unterstitzung von MaRnahmen zur Forderung der Entwicklung innovativer
Produkte und kommerziell weniger interessanter Produkte, z.B.
antimikrobieller Mittel;

Unterstiitzung von MaBnahmen zur Uberwachung von Engpassen bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten in Krankenhausern und Apotheken, zur
Behebung solcher Engpasse und zur Steigerung der Versorgungssicherheit;

Unterstitzung von MaRnahmen zur Forderung der Entwicklung innovativer
Arzneimittel und Medizinprodukte, die weniger schadlich fir die Umwelt sind,
sowie Forderung einer umweltfreundlicheren Herstellung;

MaRnahmen im Hinblick auf eine verstarkte Bewertung der Umweltrisiken von
Pharmazeutika;

MaRnahmen zur Forderung der umsichtigen Verwendung und Entsorgung
antimikrobieller Mittel;

Unterstitzung von Malnahmen zur Forderung einer internationalen
Konvergenz  der  Rechtsvorschriften  beziglich  Arzneimitteln  und
Medizinprodukten.

Digitaler Wandel im Gesundheitsbereich:

i)

Unterstlitzung der Einrichtung, des Betriebs und der Instandhaltung
ausgereifter interoperabler Infrastrukturen fir digitale Dienste und von
Qualitatssicherungsverfahren fir den Austausch von Daten sowie den Zugriff
auf diese, deren Verwendung und Wiederverwendung; Unterstlitzung des
grenziberschreitenden  Networkings, auch durch die Verwendung
elektronischer Patientenakten, Register und sonstiger Datenbanken;
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K)

i)

i)

Forderung der Digitalisierung der Gesundheitsversorgung und der
Gesundheitssysteme, auch durch Benchmarking und den Kapazitatsaufbau flr
die Einflihrung innovativer Tools und Technologien; Erweiterung der digitalen
Kompetenzen des Personals in der Gesundheitsversorgung;

Forderung des Einsatzes und der Interoperabilitdt digitaler Tools und
Infrastrukturen in und zwischen den Mitgliedstaaten sowie mit Organen und
Einrichtungen der Union; Entwicklung geeigneter VVerwaltungsstrukturen und
nachhaltiger, interoperabler Gesundheitsinformationssysteme der Union im
Rahmen des europdischen Gesundheitsdatenraums sowie Verbesserung des
Zugangs der Birger/-innen zu ihren Gesundheitsdaten einschliellich deren
Kontrolle;

Unterstutzung einer optimalen Nutzung der Mdglichkeiten der Telemedizin/des
Telegesundheitswesens, auch mittels Satellitenkommunikation in entlegenen
Gebieten, Forderung digitaler Organisationsinnovationen in
Gesundheitseinrichtungen sowie Werbung flr digitale Tools zur Starkung einer
aufgeklarten Mitwirkung der Burger/-innen und einer patientenorientierten
Pflege.

Kommunikation mit den Interessentrdgern und Burger(inne)n sowie deren
Einbindung, insbesondere:

Kommunikation mit den Burger(inne)n im Kontext von Risikomanagement
und Krisenvorsorge;

Kommunikation mit den Birger(inne)n und Interessentrdgern zur Forderung
von MaRnahmen der Union in den im Anhang genannten Bereichen;

Kommunikation zur Forderung der Krankheitspravention und einer gesunden
Lebensfuhrung, in Zusammenarbeit mit allen betroffenen Akteuren auf
internationaler, nationaler und Unionsebene.
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ANHANG 11
INDIKATOREN FUR DIE EVALUIERUNG DES PROGRAMMS
Programmindikatoren

I Qualitat und Vollstdndigkeit der Vorsorge- und Reaktionsplanung seitens der
EU und der Mitgliedstaaten fur den Fall  schwerwiegender
grenzlberschreitender Gesundheitsgefahren

Il.  Zugang zu zentral zugelassenen Arzneimitteln, z. B. Anzahl der Zulassungen
fur Arzneimittel fir seltene Leiden, Arzneimittel flr neuartige Therapien,
padiatrische Arzneimittel oder Impfstoffe fur den ungedeckten Bedarf

I1l.  Anzahl der MalRnahmen und bewahrten Verfahren, die je Mitgliedstaat
unmittelbar zu Zielvorgabe 3.4 der Nachhaltigkeitsziele beitragen

IV. Anwendung bewéhrter Verfahren durch die EU-Mitgliedstaaten

Folgende Indikatoren werden auch zur Uberwachung der Programmdurchfiihrung
verwendet:

1.  Anzahl der Mitgliedstaaten mit verbesserter VVorsorge- und Reaktionsplanung

2. Impfstoffe, Arzneimittel, Medizinprodukte und sonstige Gegenmalinahmen bei
Krisen [Bereitstellung je nach Art und je Mitgliedstaat]

Anzahl der verteilten Impfstoffdosen

4.  Anzahl der Stellen, denen die Arzneimittel und Medizinprodukte
zugutekommen

5.  Index der EU-Laborkapazitaten (EULabCap)

6.  Altersstandardisierte Nettotiberlebensrate von funf Jahren bei
Gebarmutterhals-, Brust- und Darmkrebs

7. Krebsregistermeldequote und Anzahl der Mitgliedstaaten, die Angaben zum
Stadium des Gebarmutterhals-, Brust- und Darmkrebses bei der Diagnose
machen

8.  Pravalenz des Rauchens
9.  Anzahl der Engpésse bei Arzneimitteln im Netz der zentralen Anlaufstellen
10. Zugang zu zentral zugelassenen Arzneimitteln fir den ungedeckten Bedarf

11. Anzahl der in der EU und in Drittlandern durchgefiihrten Prifungen zur
Gewdhrleistung guter Herstellungspraxis und guter Klinischer Praxis
(Unionskontrolle)

12. Auf Infektionen mit antimikrobiell resistenten  Krankheitserregern
zuruckzufuhrende Todesfalle

13. Anzahl der an ERN teilnehmenden Krankenhauseinheiten sowie der
Patient(inn)en, die ihre Diagnose von den ERN-Mitgliedern erhalten und von
diesen behandelt werden

14. Anzahl der gemeinsam verfassten Berichte Uber die Bewertung von
Gesundheitstechnologien
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