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Europaische Gesundheitspolitiknach Corona
Sindwirauf zukunftige Gesundheitskrisen aus-

reichendvorbereitet?

Remi Maier-Rigaud

AUF EINEN BLICK

e Die Handlungsmaoglichkeiten der Europaischen Union im Feld der Gesundheitspo-
litik sind begrenzt. Selbst bei grenziberschreitenden Gefahren fur die 6ffentliche
Gesundheit sind die Mdglichkeiten stark eingeschrankt.

e Als Schlussfolgerung aus der Coronapandemie hat die Europaische Union 2022 eine
Gesundheitsunion geschaffen. Sie dient der Vorbereitung und frihzeitigen Erken-
nung von Gesundheitsgefahren und verpflichtet sich zu einer Krisenreaktion bei

Gesundheitsnotlagen.

e Dadurch wird die Maglichkeit einer koordinierten europaischen Reaktion verbessert.
Allerdings bleibt offen, ob die Gesundheitsunion hinreichend ist, um zuklnftige grenz-
Uberschreitende Gesundheitsgefahren erfolgreich abwehren zu kénnen.

VORTEILE EINER EUROPAISCHEN
GESUNDHEITSPOLITIK

Die Handlungsmaglichkeiten der Europaischen Union
(EU) im Feld der Gesundheitspolitik sind begrenzt. Dies
gilt vor allem fUr die Krankenversicherungssysteme, die
in der Verantwortung der einzelnen Mitgliedstaaten lie-
gen (s. Infobox 1). Aber auch bei grenztberschreitenden,
die 6ffentliche Gesundheitindergesamten Union betref-
fenden Gesundheitsgefahren sind die Kompetenzen der
EU nur koordinierender Art. Wahrend der Coronapan-
demie haben die begrenzten Handlungsmaglichkeiten
der EU nationale Alleingange in Form von Grenzschlie-
Bungen begunstigt und die koordinierten MaBnahmen,
wie die gemeinsame Impfstoffbeschaffung, anfangsver-
langsamt. GrenzUberschreitende Gesundheitsgefahren

werden durch den Klimawandel voraussichtlich zuneh-
men. Neben Krankheitserregern mit pandemischem
Potenzial liegen auch biologische, chemische und nukle-
are Bedrohungslagen im Bereich des Moglichen.
Zwischen 27 Mitgliedstaaten kurzfristig verein-
barte MaBnahmen bendtigen aber nicht nur mehr Zeit,
sondern werfen ein strukturelles Problem kollektiven
Handelns auf: Der Schutz &ffentlicher Gesundheit ist
ein offentliches Gut, denn von den MaBnahmen eines
Landes profitieren auch andere Lander, und zwar auch
dann, wenn sie sich an der Finanzierung der MaBnahmen
nicht beteiligen. Tritt ein solches ,Trittbrettfahrerverhal-
ten’ einzelner Mitglieder auf, fuhrt dies im Ergebnis zu
einem Schutzniveau, das zu gering ist, um einer grenz-
Uberschreitenden Gesundheitsbedrohung schnell und
effektiv genug begegnen zu kénnen. Diese Dilemmasi-
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tuation lieBe sich durch eine Kompetenzverlagerung auf
die europaische Ebene I6sen, denn dann ware im Voraus
klar, dass durchzufihrende KrisenreaktionsmaBnahmen
gemeinsam finanziert und vom Umfang her zielfihrend
und zUgig umgesetzt werden mussten. Folglich gibt es
im Fall grenziberschreitender Gefahren einen gemein-
schaftlichen Vorteil von Regelungskompetenzen auf
europaischer Ebene, der sich in Form von mehr vermie-
denen Erkrankungen, weniger Todesfallen und gerin-
geren krisenbedingten volkswirtschaftlichen Verlusten
ausdricken warde.

EUROPAISCHE GESUNDHEITSUNION
ALS LEHRE AUS DER PANDEMIE

Vor dem Hintergrund der Coronapandemie hat
die Kommissionsprasidentin Ursula von der Leyen
bereits in einer Rede im September 2020 fehlende
Zustandigkeiten der EU bemangelt und als Lehre
aus der Pandemie die Bildung einer Gesundheits-
union als Ziel ausgegeben. Um Europa im Sinne
einer Gesundheitsunion bei grenziberschreiten-
den Gesundheitsgefahren handlungsfahiger zu
machen, wurden im Jahr 2022 vier europaische Ver-
ordnungen (VO) beschlossen. Dadurch sollen auch
MaBnahmen, die aus der Krisensituation der Coro-
napandemie heraus ergriffen wurden, eine lang-
fristige rechtliche Grundlage und entsprechende
Geld- und Personalmittel erhalten.

Um auf eine gesundheitliche Notlage auf
europaischer Ebene besservorbereitet zu sein, wur-
dendievorbeugende Planung, die epidemiologische
Uberwachung und das Frilhwarn- und Reaktions-
system gestarkt." Der Gesundheitssicherheitsaus-
schuss, bestehend aus Vertreter*innen der Mit-
gliedstaaten und der technischen Arbeitsgruppen,
koordiniert mit der Kommission die Praventions-,
Vorsorge- und Reaktionsplanung. Dies ermoglicht
die zugige ldentifizierung einer gesundheitlichen
Notlage, Uber die die Weltgesundheitsorganisation
(WHOQ) zwar informiert wird, aber die von der Kom-
mission formell festgestellt wird (VO 2022/2371). Die
Feststellung einer gesundheitlichen Notlage 10st
konkrete MaBnahmen in einem zunachst auf sechs
Monate befristeten Notfallrahmen (VO 2022/2372)
aus (s. Infobox 2).

Die europaische Ebene wurde auch insti-
tutionell gestarkt durch die Schaffung einer neuen
Generaldirektion der Kommission, der Behoérde
far Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheit-
lichen Notlagen (HERA) sowie einer Ausweitung der
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Zustandigkeiten des Europaischen Zentrums fur
die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
(ECDC) und der Europaischen Arzneimittel-Agen-
tur (EMA). Diese drei Akteure sind die Saulen der
Gesundheitsunion, die Europa besser auf zukunftige
Gesundheitskrisenvorbereiten sollen, indem sie den
Gesundheitssicherheitsausschuss unterstitzen.

Die HERA hat im Jahr 2022 ihre Arbeit mit
einem Budget von sechs Milliarden Euro (fur 2022
bis 2027) aufgenommen. In normalen Zeiten ist
ihre Aufgabe, Krisenvorsorge zu betreiben. Der-
zeit wird eine IT-Plattform fUr HERA entwickelt, auf
der die vom ECDC im Bereich Ubertragbarer Krank-
heiten und von der EMA im Bereich Arzneimittel
gesammelten Informationen und Daten zusammen-
kommen. Auf Basis dieser Daten sollen evidenzba-
sierte Bedrohungsanalysen durchgefihrt werden.
Daneben finanziert die HERA auch Projekte zur
Entwicklung neuartiger medizinischer MaBnahmen
gegen grenziuberschreitende Gesundheitsgefahren
und unterstltzt den Aufbau eines Netzwerks fur
die Produktion von Impfstoffen, die im Falle einer
Gesundheitsnotlage aktiviert und ausgeweitet wer-
den kann. Tritt eine Gesundheitsnotlage ein, ist die
HERA der zentrale, die KrisenreaktionsmaBnahmen
koordinierende Akteur (s. Infobox 2).?

Im Rahmen der Krisenvorsorge und -bewal-
tigung wurde auch die EMA in ihren Kompetenzen
gestarkt (VO 2022/123). Urspringlich als Agen-
tur mit der zentralen europaischen Zulassung von
Arzneimitteln betraut, hat sie wahrend der Coro-
napandemie spontan koordinative Aufgaben Uber-
nommen, um Arzneimittelknappheiten trotz Grenz-
schlieBungen zu vermeiden. Durch die Ausweitung
ihres Auftrags hat sie nun offiziell die Aufgabe, Ver-
sorgungssicherheit zu gewahrleisten. Um Versor-
gungsengpasse bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten zu erkennen und reduzieren zu kénnen, soll
die EMA bis 2025 eine europaische Plattform zum
Austausch von Daten mit den nationalen Behor-
den etablieren. Werden Arzneimittelengpasse oder
andere Ereignisse gemeldet, die eine Gesundheits-
notlage beflrchten lassen, kann die EMA die Len-
kungsgruppe fur Engpasse bei Arzneimitteln infor-
mieren, die dann pruft, ob europaische MaBnahmen
notwendig sind, und diese der Kommission und den
Mitgliedstaaten empfehlen. Die EMA wurde zudem
mit der Bildung einer Emergency Task Force (ETF)
beauftragt, die ihren Vorlaufer in einer wahrend der
Coronapandemie eingesetzten Task Force hatte.
Sie soll im Rahmen einer festgestellten gesundheit-
lichen Notlage Arzneimittel und Impfstoffe identifi-
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zieren, die das Potenzial haben, die Gesundheitsnot-
lage zu bekampfen. Die ETF berat wissenschaftlich,
unterstutzt die Durchflhrung klinischer Studien und
kann Empfehlungen zum Einsatz von Arzneimitteln
vor Erteilung einer Marktzulassung geben.
Ebenfalls gestarkt wurde das ECDC, das
Daten zu auf Menschen Ubertragbare Krankheiten
sammelt, wissenschaftliche Risikobewertungen
vornimmt und fachliche, aber unverbindliche Emp-
fehlungen abgibt (VO 2022/2370). Zur verbes-
serten Abwehr von Epidemien sollen neue Techno-
logien genutzt werden, wie mobile Anwendungen
und kUnstliche Intelligenz. Aber auch verbesserte
Datensatze und insbesondere eine Beobachtung
der Kapazitdten der Gesundheitssysteme erhdhen
die FrUhwarn- und Reaktionsfahigkeit. Das ECDC
hat den Auftrag, mit den zustandigen nationalen
Behdrden zusammenzuarbeiten, ist aber auch auf
die verpflichtende Ubermittlung relevanter Infor-
mationen durch die Mitgliedstaaten angewiesen.

IST DIE AUSGESTALTUNG DER
GESUNDHEITSUNION AUSREICHEND
FUR DIE KUNFTIGEN HERAUSFORDE-
RUNGEN DURCH GESUNDHEITLICHE
NOTLAGEN?

Zusammenfassend ist festzuhalten, dassim Rahmen der
Gesundheitsunion die koordinierende Zustandigkeit auf
europaischer Ebene gewachsen ist. Die institutionelle
Starkung der europaischen Ebene bei grenziberschrei-
tenden Gesundheitsgefahren ist das explizite Ergebnis
der Krisenerfahrung wahrend der Coronapandemie.’
Die HERA ist in dieser neuen Architektur die zentrale
Saule, die ein Vorsorgeverfahren und ein Krisenverfah-
ren kennt. In beiden Verfahren ist die Zusammenarbeit
mit den Mitgliedstaaten und den gestarkten Agenturen
EMA und ECDC von groBer Bedeutung, da diese sicher-
stellen, dass Entscheidungen auf der Grundlage von wis-
senschaftlicher Evidenz getroffen werden kdnnen.

Es bleibt abzuwarten, ob die koordinierenden
Fahigkeiten und der Notfallrahmen bei gesundheitlichen
Notlagen hinreichend gestarkt wurden, um bei zukinf-
tigen Gesundheitsgefahren schnell und effektiv Maf-
nahmen ergreifen zu konnen. Es bestehen berechtigte
Zweifel, ob koordinierende Kompetenzen bei grenztber-
schreitenden Gefahren ausreichend sind und ob nicht
doch in diesen spezifischen Fallen eine europaische
Gesetzgebungskompetenz in Art. 168 Abs. 4 AEUV vor-
gesehen sein sollte. Diese Gesetzgebungskompetenz
sollte auch die Moglichkeit eines ,Mehr’ an MaBnah-
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men durch die Mitgliedstaaten beinhalten, naturlich auf
Basis des gemeinsamen Mindeststandards.” Allerdings
musste eine Vertragsanderung im Konsens aller Mit-
gliedstaaten getroffen werden (Art. 48 EUV), was auf
absehbare Zeit als unrealistisch eingeschatzt wird.”

Infobox 1: Gesundheitspolitische Kompetenzen
der EU

In den Europaischen Vertragen ist die Kompetenz-
verteilung zwischen den Mitgliedern der EU und
dereuropaischen Ebene definiert. DerVertrag Uber
die Arbeitsweise der EU (AEUV) regelt, welche Auf-
gaben die EU in einzelnen Politikfeldern wie der
Gesundheitspolitik hat. Die Europaischen Vertrage
bilden den Rahmen (,Primarrecht’), in dem sich die
konkrete europaische Gesetzgebung in Form von
Verordnungen und Richtlinien (,Sekundarrecht’)
bewegt.

In der Gesundheitspolitik sind die Kompetenzen
der Union auf der Grundlage von Art. 6 und Art. 168
AEUV als Erganzung der Politik der Mitgliedstaaten
definiert. Die EU soll die Koordination und Zusam-
menarbeit zwischen den Mitgliedstaaten fordern.
Diese sind allerdings allein fur ihr Gesundheitswe-
sen zustandig. Darin kommt ein Regelungsvorrang
der kleineren, betroffenen Einheit (,Subsidiaritats-
prinzip’) zum Ausdruck.

Indirekt finden sich gesundheitspolitische Rege-
lungsmaoglichkeiten fur die europaische Ebene,
sofern der Binnenmarkt mit seinen vier Grund-
freiheiten betroffen ist. Dies gilt beispielsweise
fUr die Zulassungsanforderungen fur Arzneimittel
und Medizinprodukte in der EU. In der Folge der
Coronapandemie wurde Art. 122 AEUV herange-
zogen, wonach der Rat auf Vorschlag der Kommis-
sion bei einer Gefahrdung der Versorgungslage
aus Grunden der Solidaritat der wirtschaftlichen
Lage angemessene GegenmaBnahmen ergreifen
kann (s. Infobox 2). Dies beinhaltet die europaische
Bereitstellung von Impfstoffen und anderen medi-
zinischen GegenmaBnahmen.
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Infobox 2: Notfallrahmen bei gesundheitlichen
Notlagen in der EU (VO 2022/2372)

Ein zu bildender Gesundheitskrisenstab aus Kom-
mission und einem*r Vertreter*in je Mitgliedstaat
wird durch die Kommission und HERA bei der
Durchfihrung folgender krisenrelevanter medizi-
nischer GegenmaBnahmen unterstitzt:

* gemeinsame Beschaffung von medizinischen
GegenmaBnahmen nach Vereinbarung mit
den beteiligten Staaten — mit dem Ziel, Gber
eine starkere Verhandlungsposition Versor-
gungssicherheit und einen gleichberechtigten
Zugang zu Arzneimitteln und Impfstoffen etc.
sicherzustellen.

* Hochfahren von Produktionskapazitaten
bei Impfstoffen und Arzneimitteln und
Absicherung entsprechender benétigter
Rohstofflieferketten,

° Aktivierung von Notfallplanen flr Forschung
und Innovation,

* Soforthilfen der EU.
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