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Informelle Tagung der Ministerinnen und Minister fiir Gesundheit |
2. Dezember 2020

Zusammenfassung der Prasidentschaft

Vorbemerkungen

Am 2. Dezember 2020 veranstaltete der deutsche Vorsitz im Rat der Européaischen Union (EU) eine
informelle Videokonferenz der EU-Gesundheitsministerinnen und -minister. Dieses Treffen ersetzte
eineformelle Tagungdes Rates der EU in der Konfiguration Beschaftigung, Sozialpolitik, Gesundheit
und Verbraucherschutz (EPSCO). An der Videokonferenz nahmen ebenfalls die Kommission, das Eu-
ropdische Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und die Européische
Arzneimittelagentur (EMA) teil.

Die Ministerinnen und Minister erorterten die folgenden Punkte:
1. Aktuelles Pandemiegeschehen und die Reaktionen darauf

a) Informationen des ECDC und der EMA zum aktuellen Stand

b) Schlussfolgerungen zu den Lehren aus COVID-19 im Gesundheitsbereich

c) Schaffung einer Europdischen Gesundheitsunion einschl. entsprechender Gesetzge-
bungs vorschlage

2. Eine Arzneimittelstrategie fiir Europa

3. Verschiedenes: Verordnung zu EU-HTA, Verordnung zum EU4Health-Gesundheitspro-
gramm, Europdischer Plan zur Krebsbekdampfung, Umsetzung der Verordnungen tiber Medi-
zinprodukte undIn-vitro-Diagnostika, Nerze und COVID-19, Zusammenfassung der Ratsak-
tivitdten im Gesundheitsbereich wahrend des deutschen Vorsitzes, Arbeitsprogramm des
kiinftigen portugiesischen Vorsitzes im Rat der EU
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Inhalt und Ergebnisse des Treffens

1. Aktuelles Pandemiegeschehen und die Reaktionen darauf

Inseiner Einfiihrung betonte der Vorsitz die Notwendigkeit, zugelassene Impfstoffe gegen COVID-19
schnellin den Verkehr zu bringen. Um den EU-Biirgerinnen und Biirgen wirksame und sichere Impf-
stoffe von hoher Qualitdt zur Verfligung stellen zu kdnnen, miissten die Impfstoffe jedoch das regulire
Zulassungsverfahren fir Impfstoffe durchlaufen.

Zu Beginn des Treffens setzte die Direktorin des ECDC, Dr. Andrea Ammon, die Ministerinnen und
Minister (iber die epidemiologische Situation in der EUin Kenntnis, auch im Hinblick auf die bevorste-
henden Feiertage. Sie fiihrte aus, dass sie die Entwicklung der Infektionszahlen und der Positivraten
verhalten positiv sehe, doch sei es fiir eine Lockerung der derzeitigen Beschrankungen noch zu friih.
AnschlieRend informierte die Direktorin der EMA, Emer Cooke, (iber das Verfahren zur Bewertung von
Zulassungsantragen fir COVID-19-Impfstoffe, wobei sie betonte, dass Ende des Jahres tiber die Zu-
lassung des ersten Impfstoffs entschieden wiirde.

In diesem Zusammenhang verwies der Vorsitz auf den Entwurf fiir Ratsschlussfolgerungen ,,Lehren
aus der COVID-19 Pandemie im Bereich Gesundheit“ und bat die Mitgliedstaaten, diese politisch zu
billigen und damit zu signalisieren, dass die EU-Gesundheitsministerinnen und -minister eng zusam-
menarbeiten und die in der europaischen Gesundheitspolitik erforderlichen Entscheidungen treffen.
Die Schlussfolgerungen des Rates greifen vier Schwerpunkte des deutschen Vorsitzes auf: 1) Verbes-
sertes EU-Krisenmanagement, 2) Sicherstellung der Arzneimittelversorgung, 3) Verbesserungen des
Zugangs zu und des Austausch von Gesundheitsdaten, 4) Starkung der Rolle der EUim Bereich Globale
Gesundheit.

Die Kommission erwdhnte die am selben Tagveroffentlichte Strategie ,,COVID-19 - sicher durch den
Winter, betonte die erforderliche Aufrechterhaltung von GesundheitsschutzmaRnahmen bis sich die
Situation druch den weitreichenden Einsatz von Impfstoffen bessert und rief zu einer rechtzeitigen
Vorbereitung fiir die Auslieferung der Impfstoffe auf. Die Kommission betonte, dass die Vorschlige
zur Schaffung einer Europdischen Gesundheitsunion die gemeinschaftliche Gesundheitssicherheit in
der EUverbessern und einen tragfiahigen Rahmen fiir Krisenvorsorge, Uberwachung, Risikobewertung,
Frihwarn- und Reaktionssystem der EU bieten wiirden.

In ihren Beitrdgen befassten sich die Ministerinnen und Minister besonders eingehend mit dem von
der Kommission am 11. November 2020 veréffentlichten Paket von Legislativvorschligen, die den Ge-
sundheitssicherheitsrahmen der EU stirken und die Aufgaben maRgeblicher Behérdenim Bereich Kri-
senvorsorge- und AbwehrmaRnahmen aufwerten sollen. Die Ministerinnen und Minister tauschten
ihre ersten Eindriicke zu diesen jiingst veréffentlichten Vorschlagen aus.

Insgesamtbegriiten die Ministerinnen und Minister die Legislativvorschlidge der Kommission als ei-
nen entscheidenden Schritt beim Aufbau einer starken und eigenstindigen EU, die besser gegen
schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren gewappnetist. Eine groRe Mehrheit der
Ministerinnen und Minister unterstrich, dass ECDC und EMA gestarkt und sowohl personell als auch
finanziell besser ausgestattet werden missten, um den Mitgliedstaaten bei der Verhiitung und Be-
kiampfungvon grenziiberschreitenden Gesundheitskrisen helfenzu kénnen. Gleichzeitig nannten viele
Delegationen Punkte, die bei kiinftigen Verhandlungen der Legislativvorschldge angesprochen werden
sollten wie die Vermeidung von Doppelarbeit und zusatzlicher Birokratie, die Zustandigkeiten der ein-
zelnen Stellen und Mechanismen fiir Krisenmanagement sowie eine klare Abgrenzung zwischen der
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Fach-und der politischen Entscheidungsebene. Hierzu stimmten die Ministerinnenund Minister Giber-
ein, dass mitgliedstaatliche Zustandigkeiten zubeachten seien. Sie unterstrichen ebenfalls die Bedeu-
tungvon mehr Transparenz, engerer Zusammenarbeit und vertieftem Dialog, auch mit Organisationen
wie der Weltgesundheitsorganisation (WHO).

2. Eine Arzneimittelstrategie fiir Europa

Die Ministerinnen und Minister gaben eine erste Einschatzung zu der von der Kommission am 25. No-
vember 2020 vorgelegten Arzneimittelstrategie fiir Europa ab. Auch erorterten sie vorrangige Mal3-
nahmen wahrend der Umsetzungsphase der Strategie zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung,
die einen der Schwerpunkte des deutschen Vorsitzes im Gesundheitsbereich darstellt.

Die Gesundheitsministerinnenund -minister driickten die grundsétzliche Unterstlitzung der Strategie
und der ehrgeizigen Ziele mit der Strategie zur Sicherstellung der europdischen Arzneimittelversor-
gung und zum Zugang zu erschwinglichen Arzneimitteln beizutragen sowie die europdische Arznei-
mittelindustrie dabei zu unterstilitzen, innovativ und weltweit fiihrend zu bleiben, aus. Sie stimmten
ebenfalls darin Giberein, dass die Strategie und ihre Umsetzung darauf abzielen sollten, die EU besser
auf kiinftige gesundheitliche Herausforderungen vorzubereiten. Zum Thema Zusammenarbeit formu-
lierten die Ministerinnen und Ministerihren Wunsch aus, dass die Mitgliedstaaten an allen kiinftigen
Diskussionen und MaRnahmen in Zusammenhang mit der Umsetzung der Strategie umfassend betei-
ligt werden sollten und forderten eine Starkung des Dialogs mit allen Interessengruppen. In Bezug auf
die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung verwiesen zahlreiche Delegationen auf die Notwendig-
keit, eine strategische Autonomie Europas zu gewahrleisten. Die Diversifizierung von Produktions-
und Lieferketten, die Gewahrleistung von strategischen Lagerbestdnden sowie die Férderung des
Standorts Europa bei der Herstellung kritischer Arzneimittel und entsprechende Investitionen gehor-
ten fiir die Ministerinnen und Minister zu den MalRnahmen, die Schwachstellen der globalen Liefer-
ketten wie Abhangigkeiten entgegenwirken sollen. Viele Mitgliedstaaten begriiRten die Studie der
Kommission zu den Grundursachen von Arzneimittelengpassen. Einige Delegationen sprachen dar-
Uber hinaus die Notwendigkeitan, die Transparenzvon Lieferketten zu erhéhen, Zusammenarbeit und
Informationsaustausch auf EU-Ebene zu verbessern, Engpdsse zu (iberwachen und die MafRnahmen
bei kritischen Arzneimitteln verstarkt durchzufiihren. Viele Mitgliedstaaten betonten die Bedeutung
von Antibiotika und das Problem der Antibiotikaresistenzen (AMR). Die Mitgliedstaaten stimmten da-
rin Gberein, dass eine Priorisierung der Ziele und eine zligige Umsetzung entscheidend seien. Es sei
nun Zeit fir konkrete Manahmen.

Die Kommission prasentierte die Strategie und betonte den patientenzentrierten Ansatz und das Ziel,
langfristige strukturelle Anderungen anzugehen, insbesondere hinsichtlich des Zugangs und Bezahl-
barkeit, der Unterstiitzung von Wettbewerbsfahigkeit, Innovation und Nachhaltigkeit und merkte die
Bedeutung der Sicherstellung der Versorgung an.

3. Verschiedenes: Verordnung zu EU-HT A, Verordnung zum EU4Health-Gesundheitsprogramm,
Europiischer Krebsbekimpfungsplan, Umsetzung der Verordnungen iiber Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika, Nerze und COVID-19, Zusammenfassung der Ratsaktivititen im Gesund-
heitsbereich wahrend des deutschen Vorsitzes, Arbeitsprogramm des kiinftigen portugiesischen
Vorsitzes
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Der Vorsitz informierte die Ministerinnen und Minister (iber den Sachstand in Bezug auf den Vorschlag
fur eine Verordnung zur Gesundheitstechnologiebewertung (HTA) und unterrichtete sie (iber den ak-
tuellen Stand des Vorschlags fiir eine Verordnung zum EU4Health-Gesundheitsprogramm fiir die
Jahre 2021-2027. Die Kommission gab einen aktuellen Uberblick (iber den Européischen Plan zur
Krebsbekampfung(Europe‘s Beating Cancer Plan), der Anfang nachsten Jahres veroffentlicht werden
soll. Daran schlossen sich Beitrage der niederldandischen, belgischenund franzdsischen Delegation an,
die die Bedeutungeines verstarkten koordinierten Ansatzes bei der kiinftigen Versorgung mit Radio-
isotopen fiir medizinische Zwecke zur Diagnose und Behandlung von Krebserkrankungen in der EU
betonten. Dariiber hinaus unterrichtete die Kommissiondie Ministerinnenund Minister Giber die Um-
setzung der Verordnungen Gber Medizinprodukte (MDR) und In-vitro-Diagnostika (IVDR). Die nieder-
landische, dédnische und italienische Delegation schilderten ihre Sichtweise der MaRnahmen zur Be-
kiampfung der COVID-19-Ausbriiche auf Nerzfarmen und dufRerten ihre Besorgnis. Das ECDC trug
seine Einschatzung der Lage vor.

Gegen Ende des Treffens gab der Vorsitz einen Uberblick {iber die Titigkeiten des Rates im Gesund-
heitsbereich wiahrend des deutschen Vorsitzes. Der Vorsitz unterstrich, dass die Gesundheitsministe-
rinnen und -minister die Weichen fir ein verbessertes EU-Krisenmanagement gestellt hatten, das dem
ECDC und der EMA eine tragende Rolle zuweise, sowie fiir eine verbesserte Versorgung mit Arznei-
mitteln und medizinischen Giitern zur Krisenbewaltigung. Der Vorsitz betonte, dass die Gesundheits-
ministerinnen und -minister gemeinsam dazu beigetragen hatten, wirksame und sichere COVID-19-
Impfstoffe in den Verkehrzu bringen und hob hervor, dass die Gesundheitsministerinnen und -minis-
ter die Weichen fiir einen Europdischen Gesundheitsdatenraum gestellt hdtten, um die Gesundheits-
versorgung allgemein und in Krisenzeiten zu verbessern. Schliefflich hatten die Gesundheitsministe-
rinnen und -minister an der Starkung der WHO gearbeitet und beschlossen, dass die EU hierbei eine
fiihrende Rolle spielen solle.

Die Leitung der portugiesischen Delegation gab einen Ausblick auf das Arbeitsprogramm der bevor-
stehenden portugiesischen EU-Ratsprasidentschaft und machte deutlich, dass Portugal weiter an der
europaischen Krisenbewiltigung arbeiten und gleichzeitig den Kampf gegen Erderwarmung und Des-
information aufnehmen werde. Die portugiesische Delegation unterstrich, dass die COVID-19-Pande-
mie, die Europaische Gesundheitsunion, Gesundheitsdaten, der Zugang zu Arzneimitteln und die glo-
bale Gesundheitspolitik auch zu den Schwerpunkten des portugiesischen Vorsitzes im Gesundheits-
bereich zahlen wiirden.
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