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Deutsche EU-Ratsprasidentschaft 2020:
Bilanz des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Berlin, 31. Dezember 2020

Einfihrung

Vom 1. Julibis zum 31. Dezember 2020 hatte Deutschland zum 13. Malden Vorsitzim Rat der Europai-
schen Union (EU) inne. Im Folgenden gibt das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) einen Uber-
blick iber die Ergebnisse zu den Schwerpunktthemenund Veranstaltungen der deutschen EU-Rats-
prasidentschaftim Bereich Gesundheit.

Die deutsche EU-Ratsprasidentschaft warauch —und zu allererstim Bereich Gesundheit - mafigeblich
durch die andauernde COVID-19-Pandemie bestimmt. Dem trugen das Leitmotiv des BMG - Gemein-
sam handeln. Fiireine souverane europaische Gesundheitspolitik — und, daranankniipfend, auchdie
vom BMG gewdhlten Schwerpunktthemenmit dem Ziel eines greifbaren EU-Mehrwertes Rechnung.
Die COVID-19-Pandemie pragte nicht nur die Inhalte, sondern auchdie Ablaufe und Formate, in de-
nen Ratsarbeitsgruppensitzungen, Konferenzen, informelle Ministertagungen und Treffen auf Ebene
der Staatssekretare durchgefiihrt wurden. Diese Sitzungen und Veranstaltungenwurden aus Griinden
des Infektionsschutzes weitestgehend virtuell durchgefiihrt.

Die Themen im Einzelnen

Die Verbesserung des EU-Krisenmanagements: Fiir die deutsche EU-Ratsprisidentschaft stand bei der
Verbesserung des EU-Krisenmanagements die Stiarkung des Europaischen Zentrums fiir die Pravention
und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) im Fokus. Ein Ergebnis der Informellen Tagung der EU-Ge-
sundheitsministerinnenund -minister am 16. Juli 2020 war daher u. a. die Forderungan die EU-Kom-
mission, das ECDC zu einem schlagkraftigen Reaktionszentrum fiir internationale Gesundheitskrisen zu
machen. Insofernist es ein Erfolg, dass die EU-Kommission sehr kurzfristignoch unter deutscher EU-
Ratsprasidentschaft ein Paket mit Reformvorschldgen vorgelegt hat, dasinsbesondere einen Rechts-
setzungsvorschlag zur Mandatserweiterung des ECDC enthalt und z. B. die Moglichkeit der Abgabe
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wissenschaftlicher Empfehlungendurch das ECDC im Rahmenvon Ausbruchsbekdmpfungen vorsieht.
Ein weiterer Vorschlag der EU-Kommission betrifft die Stairkung des Mandates der Europaischen Arz-
neimittelagentur fiir die Krisenvorbereitung und das Krisenmanagement in Bezug auf Arzneimittel und
Medizinprodukte. Verbesserungen bei der Bewaltigung grenziibergreifender Gesundheitsgefahren
werden in einem dritten Vorschlag adressiert. Die Beratungrn derVorschlage, die die Kommissionun-
ter die Uberschrift ,,Europaische Gesundheitsunion® gestellt hat, wurden unter deutscher EU-Ratspri-
sidentschaftunmittelbar aufgenommen und werden seit dem 1. Januar 2021 von der portugiesischen
EU-Ratsprasidentschaft, mit dem Ziel fortgesetzt, moéglichst schnell einen Abschluss zu erreichen.

Die gemeinsame Beschaffung von COVID-19-Impfstoffen fiir die EU hat die EU-Gesundheitsministe-
rinnen und -ministerintensiv beschéftigt. Auch dank der Aufstockung des Soforthilfeinstruments (ESI)
durch bilaterale Beitrage aller Mitgliedstaaten auf Grundlage einer gemeinsamen Initiative von EU-
Kommission und deutschem Ratsvorsitz konnten mehrere Vertrage mit unterschiedlichen Herstellern
zur EU-weiten Beschaffungvon mehrals 2 Mrd. Dosen von COVID-19-Impfstoffen abgeschlossen
werden. Damit setzt die EU ein klares Zeichen der Geschlossenheit, fir alle Biirgerinnen und Biirger
gleichermaRen Firsorge zu ergreifen. Die Kooperation unter den Mitgliedstaaten beim EU-Krisenma-
nagementwurde intensiviert, belastbare Strukturen auf EU-Ebene aufgebaut und bestehendevernetzt.
Durch die verstarkte Kooperation unter den Mitgliedstaaten wurde eine grenziiberschreitende Versor-
gungvon COVID-19 Patientinnenund Patienten mdglich gemacht.

Die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung in der EU: Unter deutscher EU-Ratsprisidentschaft
sind Handlungsfelder zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgungin der EUund insbesondere zur
Reduzierungeiner strategischen Abhangigkeit der EUvon Drittstaaten bei der Wirkstoffherstellung
diskutiert worden. Dabei wurden folgende wesentliche Them enkomplexe identifiziert: die Verbesse-
rungder Transparenz von Wirkstoffherstellungsstatten undein verbesserter Informationsaustausch
auf EU-Ebene; die Verbesserung derinternationalen Zusammenarbeit der Uberwachungsbehérden bei
der Durchfiihrungvon Inspektionen zur kontinuierlichen Sicherstellung der Wirkstoffqualitat; die
Diversifizierung der Lieferketten sowie die Schaffungfinanzieller Anreize fiir den Erhalt und den Aus-
bau der Wirkstoffherstellungsstatten in die EU. Vor dem Hintergrund der unter deutschem Vorsitz ge-
fiihrten Beratungen ist dieam 25. November 2020 vonder EU-Kommissionvorgelegte Arzneimittel-
strategie fiir Europa zu sehen, die ebenfalls die Sicherstellung der Arzneimittelversorgungals priorita-
res Handlungsfeld aufgenommen hat. Mitunseren Triopartnern Portugal und Slowenien werden wir
die Umsetzung der Arzneimittelstrategie eng begleiten und auf konkrete und zeitnah umsetzbare
MaRnahmenzur Sicherstellung der Arzneimittelversorgungin der EU hinwirken.
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Die Verbesserung des Zugangs zu und Austauschs von gesundheitsbezogenen Daten: Das Thema der
Einrichtung des Européischen Gesundheitsdatenraums (EHDS) war fiir die deutsche EU-Ratsprésident-
schaftvon besonderer Bedeutung. Unter deutschem Vorsitz habensich die EU-Mitgliedstaaten auf malk-
gebliche Forderungen zum EHDS und dem damit verbundenen Zugang und Austausch von Gesundheits-
daten in der EU geeinigt. Insbesondere wurde die EU-Kommission aufgefordert, Governance-Optionen,
diein der2021 startenden Joint Action ,Towards the European Health Data Space“ entwickelt werden,
bei legislativen (und nicht-legislativen) MaRnahmen zur Einrichtung des EHDS zu beriicksichtigen. Der
EHDS und die Verbesserung des Zugangs zu und des Austauschs von Gesundheitsdaten innerhalb der
EU waren dariiber hinaus Thema der virtuellen hochrangigen Digitalkonferenz ,Digital Health 2020 -
EU on the Move“am 11. November 2020. Der deutsche Vorsitz und die EU-Kommission bekundetenin
diesem Rahmen ihre Absicht, hinsichtlich der sicheren und patientenorientierten Nutzung von Gesu nd-
heitsdaten fiir Europa eng zusammenzuarbeiten. Ein weiteres wichtiges Element war die Zusammenar-
beit zu technischen und semantischen Standards und zur Vernetzung der nationalen Infrastrukturen im
eHealth-Netzwerk. Ein Teil der europdischen Digitalagenda war auch die Arbeit zu gemeinsamen Daten-
und Interoperabilitidtsstandards im eHealth-Netzwerk, die wir mit der EU-Kommission weiter vorange-
bracht haben. Ein besonderer Erfolg der deutschen EU-Ratsprasidentschaft zusammen mit der EU-
Kommission, auchmitBlick auf die nachhaltige Einddmmung der COVID-19-Pandemie, warin diesem
Zusammenhang, dass die Corona-Warn-Apps in der EU miteinander verbunden werden konnten, sodass
diese seit dem 20. Oktober 2020 grenziiberschreitend Warnungen austauschen kdnnen.

Die Starkungder Rolle der EU in der Globalen Gesundheit: Aufbauend auf der Uberzeugung, dassin-
ternationale Gesundheitskrisen wie die COVID-19-Pandemie eine starke Weltgesundheitsorganisation
(WHO) zu ihrer Bewiltigung erfordern, haben sich die EU-Mitgliedstaaten unter der deutschen EU-
Ratsprasidentschaft einstimmig auf eine fiihrende und gestaltende Rolle der EU bei der Starkung der
WHO und im Kontext des Reformprozesses der WHO geeinigt. Diese Positionierung mit entsprechen-
den MaRnahmenvorschligenwurde in eigenen Ratsschlussfolgerungen zur Rolle der EU bei der Star-
kungder WHO festgelegt. Diese konnten beim Exekutivrat der WHO im Januar 2021 eingebracht wer-
denund ermdglichen der EU eine zentrale Rolle bei der Erstellung einer Resolution zur Starkung der
WHO bei Gesundheitsnotfillen, die bei der Weltgesundheitsversammlungim Mai2021 verabschiedet
werden soll.
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Zu den weiteren relevanten Dossiers und Vorhaben, die wihrend der deutschen EU-Ratsprisident-
schafteine wichtige Rolle gespielt haben, gehoren:

Die politische Einigung zum neuen Gesundheitsinstrument EU4Health: Die Trilogverhandlungen mit
dem EuropdischenParlament und der EU-Kommission fiir das neue EU-Finanzierungsinstrumentim
Gesundheitsbereich ,,EU4 Health“ wurden unter deutschem Vorsitz in Rekordzeit abgeschlossen.
EU4Health miteinem Budget von fiinf Milliarden Euro sollu. a. zur Sicherstellung der Versorgung mit
krisenrelevanten medizinischen Produkten beitragen, den Aufbau eines Européischen Gesundheitsda-
tenraums beférdern, MaRnahmen internationaler Organisationen, insbesondere der WHO, unterstiit-
zen sowie die 6ffentliche Gesundheitin der EUinsgesamtverbessern.

Vorstellung eines umfassenden Kompromissvorschlags zu EU-HTA: Die Beratungen zum Verord-
nungsvorschlag iber die Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA - Health Technology Assess-
ment) konnten vorangebracht werden. Dass in der Ratsarbeitsgruppe am 8. Dezember 2020 nachfast
drei Jahren schwieriger Verhandlungen ein umfassender Kompromissvorschlag vorgestellt, beraten
und zu vielen Punkten ein Konsens erzielt werden konnte, ist ein Meilenstein hin zum Abschluss der
Verhandlungen. Die portugiesische EU-Ratsprasidentschaft kann hieran ab Januar 2021 ankntpfen.

Die politische Einigungauf eine neue EU-Drogenstrategie 2021 - 2025: Mit den vom Ratder EU am
18. Dezember 2020 beschlossenenSchlussfolgerungen zur neuen EU-Drogenstrategie fiir die Jahre
2021-2025 hatder deutsche Vorsitz sein zentrales Zielin der Drogenpolitik erreicht. Aus gesundheits-
politischer Sichtist besonders hervorzuheben, dass die Strategie neben Pravention und Behandlung
erstmals ein eigenes Kapitel zur Schadensmin-derung enthalt. AuRerdem hebt die Strategie den be-
sonderen Unterstiitzungsbedarf vulnerabler Gruppen hervor, etwa von Kindern suchtbelasteter Fami-
lien oder Haftinsassen. Zur Umsetzung der EU-Drogenstrategie hat die portugiesische EU-Ratsprasi-
dentschaft einen EU-Drogenaktionsplan 2021-2025vorgelegt, derim 1. Halbjahr 2021 verhandelt und
angenommenwerden soll.

Die hochrangige Konferenz ,,Improving Cancer Care in Europe® des Deutschen Krebsfor-schungszent-
rumsam 3. September 2020 setzte unter der Schirmherrschaft des BMG ein Zeichen fiir eine qualitativ
hochwertige und solidarische Krebsversorgungin Europa. Zudem wurde ein kinderonkologisches Ver-
netzungsprojekt mit den Triopartnern Portugal und Slowenien auf den Weg gebracht. Das Thema
Krebsbekdmpfung wurde auch mit verschiedenen Fachveranstaltungen sowohlim Ressortkreis als
auch als Teil des assoziierten Programms aufgegriffen, wodurch die deutsche EU-Ratsprasidentschaft
inhaltliche Vorschlage und Anregungenzum ,,Europe’s beating cancer“-Plan der EU-Kommissionor-
ganisierte. Da die Annahme dieses Europaischen Krebsplans durch die EU-Kommissionauf das Jahr
2021 verschobenwurde, konntendie formalen Beratungen noch nicht aufgenommenwerden.

Bereichert wurde die deutsche EU-Ratsprasidentschaft durch viele Veranstaltungen von Behérden im
Geschiftsbereich des BMG, wie dem Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, dem Robert
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Koch-Institut und dem Paul-Ehrlich-Institut, die auf européaischer Fachexperten-Ebene z. B.im Be-
reich Arzneimittel ausgerichtet wurden.

SchlieRlich hat das BMG europapolitische Stakeholder in die deutsche EU-Ratsprisidentschaftinvol-
viert und sowohleinen Informationsaustausch als auch eine engere Zusammenarbeit angeboten.Im
Rahmen des sog. assoziierten Programms haben rund 15 Verbdnde undInstitutionendie Moglichkeit
genutzt, das Prasidentschaftsprogramm des BMG mit eigenen Veranstaltungen zu bereichern unddie
Schwerpunktthemen der deutschen EU-Ratsprasidentschaft facettenreicher zu diskutieren.

Welche Rolle hat die deutsche EU-Ratsprasidentschaft dabei einge-
nommen?

Die Rolle eines Ratsvorsitzesist die eines ,,ehrlichen Maklers®, der versucht, die Interessen und die Po-
sitionen aller Mitgliedstaaten aufzunehmen und eine gemeinsame Linie, insbesondere im Verhaltnis zu
den anderen EU-Institutionen zu finden. Angesichts der gréBten Gesundheitskrise seit der Spanischen
Grippe stellte dies die deutsche EU-Ratsprasidentschaft vor groRe Herausforderungen.

Vor diesem Hintergrund sind die Ratsschlussfolgerungen, die im Rat Einstimmigkeit erfordern, sowohl
zu aus COVID-19 zu ziehenden Lehren, zur Rolle der EU bei der Starkung der WHO als auch beziglich
einerneuen EU Drogenstrategie 2021-2025 groRe Erfolge. Diese Ratsschlussfolgerungen stellen Wei-
chen fir die kommenden Monate undJahre in der EU-Gesundheitspolitik. Sie tragen mittel- und lang-
fristig zu einer spiirbaren Verbesserung der Gesundheitsversorgungin der EU und dariiber hinaus bei.
Die enge Zusammenarbeit mit den europaischen Partnern und der —auch in Ermangelung von Reisen
und physischen Sitzungen - sehrintensive und regelmaRige Austausch hat dazu erheblich beigetragen
und eine gute Grundlage fiir die gemeinsame Bewiltigung anstehender Aufgaben geschaffen.

Ausblick

Das Ende der deutschen EU-Ratsprasidentschaftist neben einem bilanzierenden Blick zurtickauch An-
lass dafiir, nach vorne zu sehen. Am 1. Januar 2021 hat Portugal zum vierten Mal den Vorsitz im Rat
der EU ibernommen.Das BMGist davon (iberzeugt, dass es gelingen wird, gemeinsam mit unseren
Triopartnern Portugal und Slowenien, die unter deutscher EU-Ratsprasidentschaft verfolgten und ini-
tiilerten Themen und Vorhaben im Bereich der européischen Gesundheitspolitik weiter voranzutreiben
und konkrete Ergebnisse zum Wohlder Biirgerinnen und Biirgerin der EU zu erzielen. Mit diesem An-
spruch und angesichts derenormen Folgen der COVID-19-Pandemie hat das BMG zudem bereits das
Gesprach mitdernachsten Trioprasidentschaft — Frankreich, Tschechien und Schweden - gesucht, die
den Ratsvorsitz vom 1. Januar 2022 bis zum 30. Juni 2023 innehaben wird.
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