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Zusammenfassung der Prasidentschaft

Vorbemerkungen

Die Gesundheitsministerinnen und Gesundheitsminister der Europaischen Union (EU) haben sich am
16. Juli 2020 in einem virtuellen Format zu ihrer Informellen Tagung im Rahmen der deutschen EU-
Ratsprasidentschaft getroffen. Ebenfalls vertreten waren die EU-Kommission, die EF TA-Staaten sowie
Expertinnen und Experten maRgeblicher EU-Agenturen und der WHO EURO. Im Beisein der portu-
giesischen Gesundheitsministerin, Marta Temido, und des slowenischen Gesundheitsministers, Tomaz
Gantar, — als Trioprasidentschaftspartner Deutschlands - vor Ort in Berlin, wurden die Beratungen
durch Herrn Bundesgesundheitsminister Jens Spahn geleitet.

Die Informelle Tagung der Ministerinnen und Minister fiir Gesundheit stand im Zeichen der COVID-
19-Pandemie, der andauernden Bemiihungenum ihre Bewaltigung sowie der Lehren und Erkenntnisse
aus der bisherigen Pandemiebekdampfung. Der Vorsitz dankt an dieser Stelle auch ausdriicklich der
kroatischen Vorgangerprasidentschaft, die unter schwierigen Bedingungen die Arbeit an wichtigen eu-
ropdischen gesundheitspolitischen Themen vorangebracht hat. So konnte an die Diskussion bei der
Informellen Tagung der Ministerinnen und Minister fiir Gesundheit am 12. Mai 2020 zum Thema ,,Lie-
fer- und Versorgungsengpdsse mit Arzneimitteln und Medizinprodukten“ angekniipft werden. Die
Riickverlagerung der Produktion von Wirkstoffen in die EU war bereits im Mai 2020 von allen Mit-
gliedstaaten als zentrales Element einer EU-Arzneimittelstrategie identifiziert worden. Zudem war
festgestellt worden, dass die COVID-19-Pandemie das Problem der Abhéngigkeit der EU von Dritt-
staaten in besonderem MaRe verscharft hat.

Vor diesem Hintergrund berieten die Teilnehmenden am 16. Juli 2020 die Themen Starkung des EU-
Krisenmanagements durch die Starkung des Europaischen Zentrums fiir die Pravention und die Kon-
trolle von Krankheiten (ECDC) sowie die Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimitteln in der EU.
AuRerdem gab der Vorsitz, ergdnzt durch einen Beitrag der EU-Kommission, einen Ausblick tiber die
geplanten Aktivitaten im Bereich digitale Gesundheit mit einem besonderen Fokus auf dem Européi-
schen Datenraum fiir Gesundheitsdaten.
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Inhalte der Informellen Tagung

InSession 1, COVID-19 pandemic andlessons learned - Strengthening the European Centre for Dise-
ase Prevention and Control (ECDC)“ berieten die Teilnehmerinnen und Teilnehmer dariiber, wie das
ECDC zu einer besseren Vorbereitung fiir gesundheitliche Notlagen beitragen und wie es das Krisen-
management der Mitgliedstaaten besser unterstiitzen kann. AuRerdem wurde erdrtert, ob das ECDC
finanziellund personell ausreichend ausgestattet und ob eine Mandatserweiterung des ECDC notwen-
dig sei. Beziiglich der letztgenannten Frage tauschten sich die Teilnehmerinnen und Teilnehmer au-
Rerdem dariiber aus, ob zusdtzliche Aspekte untersucht werden mdissten.

InSession 2 ,Ensuringthe supply of medicinal productsin the EU“ waren, auch mit Blick auf die Er-
fahrungen aus der COVID-19-Pandemie, mogliche Inhalte und Schwerpunkte einer zukiinftigen EU-
Arzneimittelstrategie Gegenstand der Beratungen. Diese Strategie wird gegenwartig von der EU-Kom-
mission erarbeitet und sollim 4. Quartal 2020 verabschiedet werden. Diskutiert wurden konkrete Mei-
lensteine, wie z. B. eine erhdhte Transparenz der Wirkstoffherstellungsstatten in Drittstaaten und kon-
krete Malinahmen zur effektiven Sicherstellung der Wirkstoffqualitdt und -verfigbarkeit. Auch Mog-
lichkeiten finanzieller Anreize flr den Erhalt oder die Riickholung von Wirkstoffherstellungsstatten
wichtiger Arzneimittel wurden beraten. Ziel der Meilensteine und MaRnahmen soll die spilrbare Ver-
besserung der Verfligbarkeit von Arzneimitteln fiir alle européischen Biirgerinnen und Birger sein.

Zum Abschluss der Informellen Tagung gab der Vorsitz einen Ausblick auf die anstehenden Vorhaben
im Bereich der digitalen Gesundheit und verwies auf die Notwendigkeit, die datenschutzkonforme Da-
tenverarbeitung von Gesundheitsdaten in Europa voranzubringen. Die EU-Kommission prasentierte
die bisherigen Arbeitsergebnisse derim 1. Halbjahr 2020 durchgefiihrten Experten-Workshops. Diese
verdeutlichten einerseits das Potential eines datenschutzkonformen Austauschs von Gesundheitsda-
ten fiir Forschung, Diagnose und Therapie und zeigten andererseits, dass noch weitere Herausforde-
rungen fiir die grenziiberschreitende Nutzung von Gesundheitsdaten in der EU bestehen. Der Aufbau
eines gemeinsamen Europaischen Datenraums fiir Gesundheitsdaten stand dabei im Mittelpunkt der
Erlduterungen.

Ergebnis der Beratungen

Roter Faden der Beratungen der Informellen Tagung der Ministerinnen und Minister fiir Gesundheit
war das Bestreben aller Beteiligten, die richtigen Lehren aus den Erfahrungen der COVID-19-Pande-
mie zu ziehen und die Bereitschaft, dabei gemeinsam zu handeln. Ziel eines solchen gemeinsamen
Handelns muss eine souverdne europaische Gesundheitspolitik sein.

Vor diesem Hintergrund halt der Vorsitz zu den einzelnen Sessions zusammenfassend Folgendesfest
»The COVID-19 pandemic and lessons learned - Strengthening the Eu-

ropean Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)”

1. Esbestehtweitgehende Ubereinstimmung unter den Mitgliedstaaten, dass eine wichtige Lehre
aus der COVID-19-Pandemie die Notwendigkeit ist, das ECDC zu stiarken undihm weitere Auf-
gaben zu (ibertragen. Vor diesem Hintergrund kann gefolgert werden, dass fiir ein zukiinftiges
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verbessertes Krisenmanagement und eine verstarkte Krisenvorbereitung spezifische Malnah-
men in den Fokus zu nehmen sind:

2. Esbestehteine breite Unterstiitzung fiir eine Vielzahl der folgenden und weitere MaRnahmen:

a) Die Moglichkeit, dass das ECDCund die Mitgliedstaaten gemeinsam EU-interregionale Pan-
demieplane erarbeiten;

b) Einrichtung einer ,Health Task Force* beim ECDC;
c) Innovative digitale Losungen;
d) Einstarkeres Mandat des ECDC, zukiinftig wissenschaftliche Empfehlungen abzugeben;

e) Eine gesteigerte globale Sichtbarkeit des ECDC und Zusammenarbeit des ECDC mit Part-
nerorganisationen weltweit.

3. Die Mitgliedstaaten stimmen darin iberein, dass ein dringender Bedarf besteht, das ECDC ada-
quatauszustatten. Nurdannwird das ECDC in der Lage sein, zuk{inftige zusatzliche Aufgaben zu
erfiillen, ohne dass die Wahrnehmung der bereits bestehenden Aufgaben beeintrachtigt wird.
Dies sollte auch bei den laufenden Beratungen zum Mehrjahrigen Finanzrahmen Ber{icksichti-
gung finden.

4. Eswird unterstiitzt, dass die EU-Kommission eine Folgenabschédtzung auf den Weg bringt, die
einen Bericht zu den Lehren aus der COVID-19-Pandemie umfasst. Dies sollte die Grundlage fiir
einen Rechtssetzungsvorschlag zur Starkung des ECDC wahrend der deutschen EU-Ratsprasi-
dentschaft sein.

»Ensuring the supply of medicinal products in the EU”

1. Die Mitgliedstaaten heben hervor, dass Lieferengpdsse insbesondere von Arzneimitteln eine
grolRe Bedrohung fir die 6ffentlichen Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten darstellen und
sich dieses gerade im Rahmen der COVID-19-Pandemie nachdriicklich gezeigt hat.

2. Auf der Grundlage der Wortbeitrdge der Mitgliedstaaten und dem gemeinsamen Verstandnis,
dass fiir die kiinftige EU-Arzneimittelstrategie ein Bedarf fiir einen ganzheitlichen Ansatz von der
Verfligbarkeit bis zur Nachhaltigkeit besteht, folgert die Prasidentschaft, dass der Aspekt ,,Siche-
rung der Verfligbarkeit von Arzneimitteln in der EU“ ein integraler Bestandteil der bevorstehen-
den EU-Arzneimittelstrategie sein sollte. Einbesonderer Fokus sollte auf kritischen Arzneimitteln
liegen. Zu diesem Zweck sollten pharmazeutische mit wirtschaftspolitischen MaRnahmen ver-
bunden werden und u. a. die Industriestrategie beriicksichtigt werden.

3. Esbesteht eine breite Unterstiitzung der Mitgliedstaaten, dass die EU-Kommission vier Eckpfei-
ler bei der Erarbeitung der EU-Arzneimittelstrategie berlicksichtigen sollte, um die Verfiigbarkeit
von Arzneimitteln in der EUsicherzustellen: 1) Erh6hung der Transparenz undInformationsaus-
tausch auf EU-Ebene; 2) Verbesserung der Wirkstoffqualitat; 3) Diversifizierung der Lieferketten
und 4) Schaffung finanzieller Anreize fiir den Erhalt und die Riickverlagerung der Wirkstoffher-
stellungsstatten in die EU. Einige Mitgliedstaaten sehen hierfiir das Ausgabeninstrument
EU4Health als potentielle Finanzierungsgrundlage an.
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4. Es bestehtweitgehende Zustimmung unter den Mitgliedstaaten, dass die EU-Kommission meh-
rere konkrete gesundheits- und wirtschaftspolitische MaRnahmen wie einen EMA-gefiihrten Di-
alog mitden Mitgliedstaaten auf EU-Ebene; besser koordinierte Inspektioneninnerhalb und au-
Rerhalb der EU und die Errichtung eines Datenmanagementtools zur weltweiten Erhebung von
Informationen insbesondere zu Wirkstoffherstellungsstétten beriicksichtigen sollte.

5. Einigkeit besteht darin, dass die EU-Kommission und die Mitgliedstaateneng bei der Erarbeitung
der EU-Arzneimittelstrategie zusammenarbeiten sollten und diese bis zum Herbst 2020 vorge-
legt werden sollte.

6. Die Prasidentschaftbegriiftt, dass die EU-Kommission ihre Bereitschaft ausgedriickt hat, mit den
Mitgliedstaaten eine Partnerschaftaufzubauen und freut sich darauf, zu einer EU-Arzneimittel-
strategie beizutragen, die die Erfordernisse der Mitgliedstaaten trifft und von der die EU insge-
samt profitiert.

»European Health Data Space - The state of play on improving the pro-
cessing of health data for research and public health”

1. Der Vorsitz betont, dass der Europdische Gesundheitsdatenraum ein Projekt von groRter Bedeu-
tung fiir die deutsche EU-Ratsprasidentschaft und dariiber hinaus ist. Der Vorsitz ist fest ent-
schlossen, dieses Projektim Interesse der Biirgerinnen und Biirger in der gesamten EUvoranzu-
treiben.

2. Zusammen mit den anderen Mitgliedstaaten wird der Vorsitz in den kommenden sechs Monaten
die vorgeschlagenen MaRnahmen aus den EU-Expertenworkshops priifen, einschlielich einer
Berlicksichtigung der MaRnahmen in méglichen Ratsschlussfolgerungen.

3. Der Vorsitz hebthervor, dass die Verbesserung der Verarbeitung von Gesundheitsdaten im Hin-
blick auf Digitalisierung, Big Data und Kiinstliche Intelligenz im Gesundheitsbereich auf der
hochrangigen Digitalkonferenz ,,Digital Health 2020 - EU on the Move“am 11. November 2020
aufgegriffen und behandelt werden wird.

4. Der Vorsitz betont, dass er eng mit der EU-Kommission und den Mitgliedstaaten und deren na-
tionalen Behorden, die an den Vorbereitungen der Joint Action fiir den Europaischen Gesund-
heitsdatenraum beteiligt sind, zusammenarbeiten wird, um die Weichen fir einen Code-of-
Conduct-Prozess zu stellen und die Kontinuitét bei der Entwicklung einer Governance fiir die
Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten auf europdischer Ebene sicherzustellen.
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