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, Priorititen im Bereich Gesundheit fiir die KOM 2024 -2029“ (Stand: Juli 2024)

Die EU-Gesundheitspolitik befindetsich nach der COVID-19 Pandemieim Aufbruch und am Scheide-
weg. Einerseitsbedarf es einer stirkeren Integration und Harmonisierung, um global wettbewerbsfihig
zubleiben. Gleichzeitig miissen die mitgliedstaatlichen Gesundheitssysteme gestarkt und im Sinne von
mehr Resilienz weiterentwickelt werden. Auch die Amtszeitdes neuen Kommissionskollegiums wird
gepragt seinvonden Nachwirkungen der COVID-19-Pandemie und aktuellen Krisen wiedem Ukrai-
nekrieg. Diese und zukiinftige Krisen stellen die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten auch weiter-
hin vor grofie Herausforderungen. Das haben auch die Staats-und Regierungschefs anerkannt, indem
siesichinder im Rahmen des Europidischen Ratesam 27./28.Juni beschlossenen Strategischen Agenda
2024-2029 zu einer Stirkung der Zusammenarbeit im Gesundheitsbereich auf europidischer Ebene be-
kannt haben.

Fiir BMG prioritir sind insoweit die folgenden Themenbereiche, die einen EU-Mehrwert bieten, weil
sie sichbesserauf EU-Ebene alsauf mitgliedstaatlicher Ebene verwirklichenlassen. Im Ubrigen verwei-
senwir auf die kiirzlichim EPSCO Rat angenommenen Ratsschlussfolgerungen zur Zukunft der Euro-
paischen Gesundheitsunion, die wir unterstiitzen. Das vorliegende Papierist eine Ergianzung/Prazisie-
rungaus ,einzelmitgliedstaatlicher“Sicht.

Resilienz auch mit Blick aufneue Krisenlagen inklusive militarischer Konflikteund Klima-
wandel

e ImLichte dergegenwirtigen Lage miissen wir uns auf neue Krisen vorbereiten. Daskénnenneue
Pandemienaberauch vélligneue Krisensituationen sein. Wir miissenin der Lagesein, der Mo glich-
keit militarischer Konflikte und hybrider Bedrohungen gemeinschaftlich und effizientauch im Ge-
sundheitsbereich zu begegnen

e Wirforderndie Kommission auf, gemeinsam mit den Mitgliedstaaten
- entsprechende Fihigkeiten und Kapazititeninden EU Gremien zustirken und die EU-Zusam-

menarbeit zugesundheitsrelevanten grenziiberschreitenden Bedrohungen und entsprechen-
den Gegenmafinahmenim ECDC und im Gesundheitssicherheitsausschuss weiter auszubauen,
- eine angemessene Aufgabenteilung/Synergien auf EU-Ebene sowie mit und zwischen den Mit-
gliedstaaten zu erreichen, um ineffiziente Doppelarbeitzu vermeiden, und
- geeignete koordinierende Strukturen und Berichtskanidlein der EU sicherzustellen.

e Zudem missenwirunser Gesundheits-und Pflegewesen, mit Blick auf gesundheitliche Auswir-
kungen, die u.a. durch den Klimawandel und Umweltbelastungen entstehen, wappnen.

e Wichtigindiesem Zusammenhangsind z.B. Anpassungen zur Stirkung des Hitze-und UV-Schut-
zes, die Pravention und Bewiltigung der Ausbreitung von Vektor-/Infektionskrankheiten (Um-
welt-und Klimaresilienz), die Férderung der Klimaneutralititund Ressourceneffizienzim Gesund-
heits-und Pflegewesen sowie eine Verzahnungder Aktivititen mitder globalen Ebene.

o Wir forderndaher die Kommission auf, als Vermittlerin und kompetente Ansprechpartnerin den
Austauschzufordernund die Aktivitiaten der Mitgliedstaaten zu unterstiitzen, wobei der Schwer-
punkt auf Aktivititen mit einem klaren EU-Mehrwertliegensollte.



Sicherstellung der Arzneimittel- und Medizinprodukteversorgung

Die sichere Versorgung mit Arzneimitteln und Medizinproduktenin der EU ist eine Prioritat fiir
Deutschland. Dafiir brauchen wir insbesondere eine wettbewerbsfihige und innovative europii-
sche Pharma-und Medizinprodukteindustrie. Wir fordern die Kommission daher auf, den Bin-
nenmarktim Gesundheits-und Pharmasektor weiter zu stirken und gleichzeitig angemessene
Anreize fiir die Forderung und den Schutz von Innovationen zu gewéhrleisten.
Wir begriifien das Arzneimittelpaketals ein Schliisselelement fiir eine innovative Arzneimittelfor-
schung und -produktion in Europa und werden weiter proaktivdaran mitwirken. Ziel muss sein,
einentransparenten,moglichst biirokratiearmen und vorhersehbaren rechtlichen Rahmen fiir
Versorgungssicherheit, Wettbewerbsfiahigkeitund Investitionssicherheit zu schaffen. Dazu geho-
renauchder Schutzvon geistigen Eigentumsrechten sowie ein angemessener Unterlagenschutz
fir die forschenden Pharmaunternehmen am Pharmastandort EU.
Wir unterstiitzen die Kommission dabei, zeitnah einen Vorschlag fiir einen Critical Medicines Act
vorzulegen,um die Arzneimittelproduktion einschlieRlich der Wirkstoffherstellung und Liefer-
ketteninder EU zu stirken. Dabei kdnneninder Arzneimittelbeschaffungunter anderem die Her-
stellunginder EUsowie EU-weite Kriterien und Verfahrensgestaltungen betreffend die Versor-
gungssicherheit sowie Umwelt-und Sozialstandards eine wichtige Rolle spielen.
Wir fordern die Kommission auf, zeitnah einen Legislativvorschlag fiir eine Reform von MDR und
IVDR vorzulegen, die nochvor der geplanten grundsitzlicheren Uberarbeitung konkrete Abhilfe
schafft.Dazu gehdreninsbesondere praktische Erleichterungen fiir Nischenprodukte mit geringer
Umsatzerwartung (,orphan devices“) sowie eine Reduktion unnotigen Biirokratieaufwands.Be-
sonderes Augenmerk sollte bei allen Reformbemiihungen auf die Belangevon KM Ugelegtwer-
den,um die unternehmerische Vielfaltzu erhalten, die es inder EU (und besonders ausgepragtin
Deutschland) im Bereich Medizinprodukte gibt.
Wir fordern die Kommission auf, sich dafiir einzusetzen, dass Innovation und Forschungin Eu-
ropa gefordertwerden. Dies gilt insbesondere mit Blick auf Arzneimittelresistenzen und Long CO-
VID. Wir bitten KOM, einen europiischen Forschungsplan zu entwickeln, um tiber ein Biindnis
europdischer Forschungszentren und tiber gemeinsame Initiativen M églichkeiten zur Behandlung
von Krebs, Alzheimer und anderen neurodegenerativen Erkr ankungen sowie (duferst)seltenen
Krankheitenzu finden
Zudem mussdie ,,Griine Transformation“auchim Arzneimittelbereich unter Sicherstellung der
hohen Qualitdtin der Versorgung und unter Wahrung der Wettbewerbsfihigkeit ausgestaltetwer-
den. Die EU-Kommission solltehier Mafdnahmen zur Etablierung eines Griinen Leitmarkts fiir kli-
mafreundliche Produkte vorschlagen. Dabei kannu.a. die vielfach stark zentralisierte und regu-
lierte Arzneimittel-und Medizintechnikbeschaffung in den Mitgliedstaaten einen Beitrag leisten.
Wir forderndie Kommission zudem auf im Sinne deszentralen globalen Zieles einer Universal
Health Coveragedie Verzahnung mitder globalen Ebene weiter zu féordern und sich als Team Eu-
rope fiir die Erreichung dieses Zielszu engagieren.



Digitalisierung in der Gesundheitsversorgung und -forschung und Langzeitpflege

e Wirwollenvertrauenswiirdige, werte- und regelbasierte sowie auf den Menschen zentrierte digi-
tale Losungenim Gesundheitsbereich vorantreiben und europaweit besser nutzbar mache n. Dabei
miussendie berechtigten Belange der Patientinnen und Patienten bei der Verarbeitung sensibler
Gesundheitsdaten gewahrt bleiben.

e Der Europiische Gesundheitsdatenraum (EHDS)wird mit seinen Regelungen zur Datennutzung
grofes Potential fiir Patientinnen und Patienten, Leistungserbringende, und Forschende, ein-
schliefdlichfiir forschende Unternehmen, inder EU entfalten.

e Diesesgiltes durch Kommissionund Mitgliedstaaten im Einklang mitdenbestehenden Gesund-
heitssystemen weiter auszugestalten,damit EU-Biirgerinnen und -Biirger inden Genusseiner
nachhaltigen, evidenzbasierten und qualitéitsgesicherten Pravention, Versorgung, Rehabilitation
und Langzeitpflege kommen.

e Schliefilich miissen auch die Moglichkeiten fiir den transatlantischen Austausch von Gesundheits-
datenfiir die gemeinsame Forschung und Entwicklung verbessert und die von der Datenschutz-
grundverordnung gesteckten Rahmenbedingungen ausgeschopft werden, z.B. durch sektorspezifi-
sche Angemessenheitsbeschliisse und Verwaltungsvereinbarungen.

e Im Rahmender nachgelagerten Prozessezur KI-VO miissen bestehende Rechtsunklarheiten beho-
ben werden, damitder innovationsforderliche Ansatz der KI-VO sichinder Praxis der medizini-
schen Forschung, Entwicklung und Versorgung niederschligt und Innovation nicht durch unné-
tige Biirokratie und sperrige Prozesse verhindert wird.

e Hierfiir bedarfes der effektiven Zusammenarbeit in der EU sowie der Unterstiitzung der Kommis-

sion, einschlieflich der Erarbeitung wichtiger Guidances fiir die Umsetzung.

Patientensicherheit in denhochentwickelten EU-Gesundheitssystemen starken

e Patientensicherheitist ein wichtiger Faktor fiir die Stabilititder Gesundheitsversorgungund das
Vertrauender Biirgerinnen und Biirger in sie und sollte, wie vonder WHA gefordert,auchinder
EU eine gesundheitspolitische Prioritdt darstellen. Beispielsweise konnte die EU4Health Verord-
nung [(EU)2021/522] mit der Benennung von Patientensicherheit dafiir eine Grundlagebieten.
Eine eigenstiandige Abbildung des Themasinnerhalbder Organisationsstrukturender GD SANTE
wirde diese Priorititsignalisieren.

e DieZiele des Globalen Aktionsplans Patientensicherheit 2021-2030 der WHO sollten fiir die Ge-
sundheitssysteme der EU-MS gemeinschaftlich adaptiertund umgesetzt werden.

e Gemeinsame Forschung und sinnvolle Nutzung von KI (z.B. bei der Erfassungunerwiinschter Er-
eignisse/Klassifikation)konnen einen wertvollen Beitragleisten. Hierfiir bedarfes der effektiven
Zusammenarbeitinder EU.

Dartiiber hinaus musssich dieEU auchinder Amtszeit der neuen Kommission einer Reihe weiterer
wichtiger Themen widmen:



Dazugehort das Thema Krebs; hier gilt es Projekte und Initiativenim Rahmen des Europdischen
Plans gegen Krebs weiterzufiihren. Mit Spannung erwarten wir in diesem Zusammenhang u.a. die
Ratsempfehlung zur rauchfreien Umgebung.

Ein Thema, dasalle Mitgliedsstaaten betrifft, ist der wachsende Bedarfan Fachkriften insbesondere
in der Pflege und Rehabilitation. Wir befiirworten einen verstirkten Austausch innerhalbder EU
und eine Stirkung der Kooperation zwischen EU-Mitgliedstaaten und Drittstaaten.

Einen Austausch von Best-Practices halten wir im Rahmen tibergreifender Ansétze zu psychischer
Gesundheit oder nicht-iibertragbaren Krankheiten - insbesondere auch beim Thema Demenz - fiir
sinnvoll.



