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BEGRUNDUNG

1 HINTERGRUND DESVORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS

Gesundheit ist nicht nur ein Wert an sich — sie bildet auch einen starker Motor fur das
Wachstum. Nur eine gesunde Bevdlkerung kann ihr volles wirtschaftliches Potenzia
entfalten. Das Gesundheitswesen wird durch Innovation und hoch qualifizierte Arbeitskréfte
in Gang gehalten. Forschung und Entwicklung im Bereich Gesundheit kénnen bis zu 0,3 %
des BIP ausmachen. Der Bereich der gesundheitlichen Versorgung gehort dabei zu den
grofiten Wirtschaftszweigen in der EU und macht etwa 10 % des Bruttoinlandsprodukts der
EU aus. Er beschéftigt ein Zehntel der Arbeitskréfte, und davon verfiigen tberdurchschnittlich
viele Uber einen Hochschulabschluss.

Die Gesundheit spielt deshalb eine wichtige Rolle in der Agenda Europa2020. In ihrer
Mitteilung vom 29. Juni 2011 ,Ein Haushalt fir Europa2020“* erklarte die Kommission:
, Die Forderung der Gesundheit gehdrt zu den Zielen der Strategie Europa 2020 fir
intelligentes und integratives Wachstum. Wenn die Menschen langer gesund und aktiv
bleiben, wirkt sich dies positiv auf die Produktivitat und Wettbewerbsfahigkeit aus.
Innovationen im Gesundheitswesen tragen dazu bei, die Herausforderung der Nachhaltigkeit
in diesem Bereich im Zusammenhang mit dem demografischen Wandel anzugehen®, und
Malnahmen zum Abbau gesundheitlicher Ungleichheit sind wichtig, um , integratives
Wachstum* zu erreichen.

Mit dem vorgeschlagenen dritten EU-Aktionsprogramm ,Gesundheit fir Wachstum®
(2014-2020) wird der Zusammenhang zwischen Wirtschaftswachstum und der Gesundheit der
Bevolkerung starker als in friheren Programmen hervorgehoben. Das Programm ist auf
Mal3nahmen mit klarem EU-Mehrwert ausgerichtet und steht im Einklang mit den Zielen der
Strategie Europa 2020 und den aktuellen politischen Prioritéten.

Die Finanzkrise hat die Notwendigkeit, die Gesundheitssysteme wirtschaftlicher zu gestalten,
noch weiter verdeutlicht. Die Mitgliedstaaten stehen unter hohem Druck, um einerseits die
flachendeckende Versorgung mit qualitativ hochwertigen Gesundheitsdienstleistungen und
andererseits die knappen Haushaltsmittel miteinander in Einklang zu bringen. In diesem
Zusammenhang ist die Unterstitzung der Bemihungen der Mitgliedstaaten zur Verbesserung
der Nachhaltigkeit ihrer Gesundheitssysteme von wesentlicher Bedeutung fur ihre Fahigkeit,
alen Menschen jetzt und in Zukunft zu den gleichen Bedingungen Zugang zum
Gesundheitswesen zu gewahrleisten. Das Programm ,, Gesundheit fur Wachstum® trégt dazu
bei, innovative Losungen zur Verbesserung der Qualitét, der Leistungsfahigkeit und der
Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme zu finden und umzusetzen; dabei liegt der
Schwerpunkt auf dem Humankapital und dem Know-how-Transfer.

Die Kernziele der Strategie ,, Europa 2020 — Eine Strategie fir intelligentes, nachhaltiges und
integratives Wachstum“? richten sich ale auf die Steigerung der Innovation im
Gesundheitswesen. Dies kommt in Leitinitiativen, wie der Innovationsunion und der Digitalen
Agenda, zum Ausdruck. Bel der Innovation geht es jedoch nicht nur um Technologie und
neue Produkte, sondern auch um Innovationen bei der Organisation der

! K OM (2011) 500 endgiltig.
2 K OM (2010) 2020 endgltig.
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Gesundheitsversorgung und der Struktur des Gesundheitswesens, dem Ressourceneinsatz und
der Finanzierung der Systeme.

So verstanden, hat die Innovation im Gesundheitswesen das Potenzial, dazu beizutragen, die
Gesundheitskosten zu senken und die Versorgungsqualitét zu verbessern. Viele Bereiche des
vorgeschlagenen Programms , Gesundheit far Wachstum®, wie die
Technologiefolgenabschétzung im Gesundheitswesen (Health Technology Assessment),
Medizinprodukte, klinische Prufungen und Arzneimittel, ebenso wie die Europdische
innovative Partnerschaft fur Aktivitét und Gesundheit im Alter, zielen darauf ab, den
Zusammenhang zwischen technologischer Innovation und deren Nutzung und
Kommerzialisierung zu stérken, dabei aber gleichzeitig Sicherheit, Qualitdt und
Leistungsfahigkeit der gesundheitlichen Versorgung zu férdern. Weitere Initiativen
konzentrieren sich darauf, die Ubernahme und die Interoperabilitat gesundheitstel ematischer
L 6sungen zu fordern, beispielsweise damit Patientenregister besser grenziibergreifend genutzt
werden konnen.

Ferner wird das Programm bessere Prognosen, bessere Bedarfsplanung und Fortbildung der
Beschéftigten des Gesundheitswesens fordern. Dies soll sowohl zu organisatorischer
Innovation als auch zu integrativem Wachstum beitragen und steht im Einklang mit der EU-
Leitinitiative ,,Neue Fertigkeiten und Arbeitsplatze” 2020, in deren Mittelpunkt Flexibilitét
und Sicherhelit, die bedarfsgerechte Ausstattung der Menschen mit den nétigen Kompetenzen
fUr die Arbeitsplétze von heute und morgen, bessere Arbeitsbedingungen und die Schaffung
von mehr Arbeitsplétzen stehen. Da die Menschen immer dlter werden und die Nachfrage
nach Gesundheitsleistungen steigt, bietet das Gesundheitswesen ein hohes Potenzial fur die
Schaffung neuer Arbeitsplétze.

Gesundheitsprobleme gehtren zu den Hauptgrinden fur Fehlzeiten am Arbeitsplatz und
Fruhverrentung. Wenn die Menschen langer gesund und aktiv bleiben, wirkt sich dies positiv
auf die Produktivitét und die Wettbewerbsfahigkeit aus. Die Erhéhung der Zahl der gesunden
Lebengjahre ist eine Voraussetzung, wenn Europa erfolgreich 75% der Menschen im Alter
zwischen 20 und 64 Jahren beschéftigen und krankheitsbedingte Frihverrentung verhindern
will. Gesundheit und Aktivitét der Menschen tber 65 Jahren zu erhalten, kann sich zudem auf
die Teilhabe am Arbeitsmarkt auswirken und eine potenziell enorme Kostenersparnis der
Gesundheitshaushalte bewirken.

Die allgemeinen Ziele des Programms ,, Gesundheit fur Wachstum® bestehen darin, mit den
Mitgliedstaaten gemeinsam daran zu arbeiten, Innovationen im Gesundheitswesen zu fordern
und die Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme zu erhdhen, die Gesundheit der
EU-Blrgerinnen und -Burger zu verbessern und sie vor grenzibergreifenden
Gesundheitsbedrohungen zu schiitzen.

Das Programm konzentriert sich auf vier Einzelziele, die ein hohes Potenzial fur
Wirtschaftswachstum durch mehr Gesundheit bieten:

(D) Entwicklung gemeinsamer Instrumente und Mechanismen auf EU-Ebene zur
Behebung des Mangels an Humanressourcen und Finanzmitteln sowie Erleichterung
der Ubernahme von Innovationen im Gesundheitswesen, um zu innovativen und
nachhaltigen Gesundheitssystemen beizutragen;

(2)  Verbesserung des Zugangs zu medizinischem Fachwissen und Informationen tber
spezifische Erkrankungen — auch grenzibergreifend — und Entwicklung gemeinsamer
Losungen und Leitlinien zur Verbesserung der Qualitdt der Gesundheitsversorgung
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©)

(4)

und der Patientensicherheit, um den Birgerinnen und Birgern mehr Zugang zu
besserer und sichererer Gesundheitsver sorgung zu geben;

Ermittlung, Verbreitung und Forderung des Know-how-Transfers beztuglich validierter
wirtschaftlicher Praventionsmal3nahmen durch Bekampfung der Hauptrisikofaktoren,
wie Rauchen, Alkoholmissbrauch und Adipositas sowie HIV/Aids, unter besonderer
Berticksichtigung grenzibergreifender Aspekte, um Krankheiten vorzubeugen und
die Gesundheit zu férdern und

Entwicklung gemeinsamer Konzepte und Nachweis ihres Werts fir bessere
Abwehrbereitschaft und Koordinierung in gesundheitlichen Krisenfdlen, um die
Blrgerinnen und Burger vor grenzibergreifenden Gesundheitsbedrohungen zu
schiitzen.

Dieser Vorschlag fur eine Verordnung enthélt die allgemeinen Bestimmungen des Programms
»Gesundheit fir Wachstum®; der Beschluss Nr. 1350/2007/EG wird damit aufgehoben.
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2. ZIELE

Die oben dargelegte Problemstellung erfordert es zunachst und vor allem, dass die
Mitgliedstaaten auf einzelstaatlicher Ebene direkt tétig werden. Ziel der vertraglich
verankerten EU-Gesundheitspolitik besteht darin, die einzelstaatlichen Politiken zu ergénzen
und zu unterstiitzen sowie die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten zu fordern. Das
Programm bietet Mdglichkeiten, die Mechanismen der Zusammenarbeit und die
Koordinierungsverfahren zwischen den Mitgliedstaaten auszubauen und zu verstarken, damit
gemeinsame Instrumente und Know-how ermittelt werden koénnen, die zu Synergieeffekten
fUhren, einen EU-Mehrwert erbringen und Skaleneffekte ermdglichen, so dass die Reform
unter schwierigen Rahmenbedingungen unterstiitzt werden kann.

2.1. Entwicklung gemeinsamer Instrumente und Mechanismen auf EU-Ebene zur
Behebung des Mangels an Humanressourcen und Finanzmitteln sowie
Erleichterung der Ubernahme von Innovationen im Gesundheitswesen, um zu
innovativen und nachhaltigen Gesundheitssystemen beizutr agen

Seit vielen Jahren stehen die Mitgliedstaaten vor Haushaltsbeschrénkungen mit Blick auf die
Nachhaltigkeit ihrer Gesundheitshaushalte, die in manchen Mitgliedstaaten mehr als 15 % der
offentlichen Ausgaben ausmachen.®

Hinzu kommen noch eine aternde Bevolkerung, steigende Erwartungen hinsichtlich
qgualitativ hochwertiger gesundheitlicher Versorgung und die Entwicklung neuer,
leistungsfahiger, aber auch kostentrachtigerer Technologien. Im Zuge der Finanzkrise haben
sich die Probleme durch die Sparmal3nahmen der offentlichen Hand noch verscharft. Es gibt
jedoch Erkenntnisse’ dariiber, dass wirksame Reformen der Gesundheitssysteme das
Potenzial bieten, einen , Uberméaldigen Kostenanstieg” zu begrenzen, d. h. dafir zu sorgen,
dass die Gesundheitsausgaben weiterhin mit dem BIP-Wachstum Schritt halten.

Indem das Programm die Bemuhungen der Mitgliedstaaten unterstiitzt, die L e stungsfahigkeit
und die finanzielle Nachhaltigkeit der gesundheitlichen Versorgung zu verbessern, soll es eine
Verlagerung betréchtlicher Ressourcen in diesem Bereich auf die innovativsten und
hochwertigsten Produkte und Dienstleistungen férdern, die gleichzeitig das beste
Marktpotenzia bieten und langfristige K osteneinsparungen ermdglichen. Das Programm sol|
zudem Innovationen bei der Organisation der gesundheitlichen Versorgung férdern, zum
Beispiel eine grofRere Verlagerung auf wohnortnahe und integrierte Versorgung. Bel der
Reform der Gesundheitssysteme missen unmittelbare Effizienzsteigerungen unbedingt mit
langerfristigen strategischen Mal3nahmen einhergehen, die den wesentlichen Kostenfaktoren
entgegenwirken. So wird beispielsweise die europdische Zusammenarbeit zur
Technologiefolgenabschéatzung im Gesundheitswesen nicht nur Doppelarbeit verringern und
Erfahrungen bundeln, sondern sie kann auch das Potenzial fur nachhaltige Innovation bei
Produkten und Dienstleistungen im Gesundheitswesen erschliefien.

Quelle: Auszug aus der Eurostat Online-Datenbank ,,General expenditure by function — health
compared to total”, 2009: 14,63 %.

4 IMF 2011 und Joumard et al., 2010, d. h. der Anstieg der 6ffentlichen Ausgaben Uber das BIP, soweit
sie Uber die durch die Bevélkerungsalterung bedingten Ausgaben hinausgehen (dieser Ubermaidige
Kostenanstieg wird auf durchschnittlich etwa 1 % fir die OECD geschétzt).
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Auch Investitionen in das Gesundheitswesen im Rahmen der Strukturfonds konnen eine
besonders wichtige Rolle dabei spielen, den Mitgliedstaaten bei der Reform ihrer
Gesundheitssysteme auf nationaler und regionaler Ebene und der Verwirklichung aler vier
Einzelziele dieses Programms zu helfen, indem sie Know-how und Erfahrungen aus
Pilotprojekten nutzen konnen, die mit dem Programm ,, Gesundheit fir Wachstum® gewonnen
werden. In diesem Sinne sollen Zusammenarbeit und Synergie-Effekte zwischen dem
Programm ,, Gesundheit fir Wachstum® und den Strukturfonds verstarkt werden.

Angesichts der alternden Bevolkerung und der sich wandelnden Familienstrukturen steigt die
Nachfrage nach ingtitutionalisierter, professioneller Pflege in dem Mal3e, wie die héausliche
Pflege durch Familienangehdrige immer seltener maoglich ist. Auch hat sich die
gesundheitliche Versorgung immer weiter spezialisiert; sie erfordert intensiveren
Arbeitseinsatz und immer langere Ausbildungszeiten. Bis 2020 wird in der EU eine Million
Arbeitskrafte im Gesundheitswesen fehlen, und ohne Abhilfemal3nahmen werden 15 % der
notwendigen Versorgungs- und Pflegeleistungen nicht erbracht werden kénnen. Trifft man
jedoch geeignete Maldnahmen, so lassen sich in erheblichem Malie Arbeitspléize und
Wachstumsmaglichkeiten schaffen.

Zu diesem Zweck wird das Programm gemeinsame Instrumente und Mechanismen auf EU-
Ebene entwickeln, um die einzelstaatlichen Gesundheitssysteme dabel zu unterstiitzen, mehr
Leistungen mit weniger Ressourcen zu erbringen. Es bedarf innovativer LGsungen, um dem
Arbeitskréftemangel entgegenzuwirken und die Leistungsfahigkeit der Gesundheitssysteme
durch den Einsatz innovativer Produkte, Dienstleistungen, Instrumente und Modelle zu
maximieren. Solche Lésungen lassen sich nur dann erfolgreich umsetzen, wenn Hindernisse
wie oOffentliche Auftragsvergabe und die mangelnde Nutzerbeteiligung an Innovationen
abgebaut werden.

In diesem Zusammenhang sollen die im Rahmen dieses Ziels geplanten Mal3nahmen
bei spiel sweise die européi sche Zusammenarbeit zur Technologiefolgenabschétzung (HTA) im
Gesundheitswesen fordern und das Potenzial der Gesundheitstelematik und der IKT im
Gesundheitswesen ermitteln; dazu gehdren auch ein spezielles E-Health-Netz und die
Zusammenarbeit auf dem Gebiet elektronischer Patientenregister im Rahmen der
Durchfihrung der Richtlinie Uber die Ausibung der Patientenrechte in der
grenzilberschreitenden  Gesundheitsversorgung®. Auch sollen die MalRnahmen dem
Arbeitskréftemangel im Gesundheitswesen entgegenwirken und die Mitgliedstaaten dabei
unterstutzen, ihre Gesundheitssysteme zu reformieren, indem Erfahrungen bei der fachlichen
Bewertung politischer Mal3nahmen gebiindelt und vertieft werden.

Gefordert werden auch Mal3nahmen, die hohe Sicherheits-, Qualitéts- und Le stungsstandards
fir Medizinprodukte festsetzen, welche die einschlagigen EU-Rechtsvorschriften erfordern
oder die zu deren Zielen beitragen; dies gilt auch fur die Bestimmungen Uber E-Health und
Technol ogief ol genabschéatzung im Gesundheitswesen nach der oben genannten Richtlinie.

Das Programm kann aul3erdem im Rahmen seiner verschiedenen Ziele spezifische Aktionen
der drel Themen der Européischen Innovationspartnerschaft fur Aktivitét und Gesundheit im
Alter unterstitzen: Innovation bei Sensbilisierung, Prévention und Friherkennung;
Innovation in Therapie und Versorgung und Innovation fir Aktivitdt und Unabhéngigkeit im
Alter.

s Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Méarz 2011.
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2.2. Verbesserung des Zugangs zu medizinischem Fachwissen und Informationen
uber spezifische Erkrankungen — auch grenzibergreifend — und Entwicklung
gemeinsamer Ldsungen und Leitlinien zur Verbesserung der Qualitat der
Gesundheitsver sorgung und der Patientensicherheit, um den Burgerinnen und
BlUrgern mehr Zugang zu besserer und sichererer Gesundheitsver sorgung zu
geben

Die Verbesserung des Zugangs zur Gesundheitsversorgung fur alle Burgerinnen und Burger
ungeachtet ihres Einkommens, Sozialstatus, Wohnortes und ihrer Staatsangehorigkeit ist der
Schliissel fir die Uberwindung der derzeit bestehenden erheblichen gesundheitlichen
Ungleichheit. Alle Birgerinnen und Birger der EU sollten ungeachtet ihrer Lebensumsténde
Zugang zu einer sicheren, qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung haben. In
Wirklichkeit ist der Zugang zur Gesundheitsversorgung in der EU jedoch immer noch hdchst
unterschiedlich. Ein schlechter Gesundheitszustand hat oft wesentlichen Einfluss auf die
Verfugbarkeit wirkungsvoller gesundheitlicher Versorgung und die Maoglichkeiten der
Blrgerinnen und Birger, auf Gesundheitsinformationen zu reagieren.  Flr
Einkommensschwache, soziale Randgruppen und Einwohner benachteiligter und extrem
kleiner Regionen kénnen sich besondere Probleme beim Zugang zur Gesundheitsversorgung
stellen. Im Rahmen aller Programmziele dirften die Mal3nahmen dazu beitragen, solche
Ungleichheiten zu Uberwinden, indem sie auf die verschiedenen Gesundheitsfaktoren
abstellen, die zu Ungleichheiten fihren und diese verstdrken. Zudem sollten sie die
Malinahmen anderer Programme erganzen, die gezielt soziale und regionale Unterschiede
innerhalb der EU angehen.

Zur Verbesserung des Zugangs zur gesundheitlichen Versorgung, insbesondere bel speziellen
Falen, in denen die einzelstaatlichen Kapazitédten gering sind, erbringt die Forderung der
Vernetzung spezialisierter européischer Referenzzentren, damit sie allen Burgerinnen und
Bilrgern in der gesamten EU zuganglich sind, einen klaren Mehrwert.

Dartber hinaus wird das Programm zur weiteren Verbesserung der Qualitdt und der
Sicherheit der gesundheitlichen Versorgung die laufenden Mal3nahmen zur Ermittlung, zum
Austausch und zur Verbreitung des Know-hows in diesem Bereich konsolidieren und
fortsetzen. Das Programm verbessert den Zugang zu medizinischem Fachwissen durch die
Forderung der Einrichtung und des Aufbaus eines Systems europédischer Referenznetze
mittels Festlegung von Kriterien und Bedingungen und durch die Erarbeitung gemeinsamer
Losungen und Leitlinien for die Qualitdt der gesundheitlichen Versorung und die
Patientensicherheit in der gesamten EU. Dabei wird ein breites Spektrum von Fragen, wie
unter anderem die Antibiotikaresistenz, behandelt.

Im Rahmen dieses Ziels werden Mal3nahmen geférdert, die hohe Sicherheits-, Qualitéts- und
Leistungsstandards fur Blut, Organe, Gewebe und Zellen, Arzneimittel und die
Patientenrechte in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung festsetzen, welche die
einschlagigen EU-Rechtsvorschriften erfordern oder die zu deren Zielen beitragen.
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2.3. Ermittlung, Verbreitung und Foérderung des Know-how-Transfers bezlglich
validierter wirtschaftlicher Praventionsmal3nahmen durch Bekampfung der
Hauptrisikofaktoren, wie Rauchen, Alkoholmissbrauch und Adipositas, unter
besonderer Bericksichtigung grenzibergreifender Aspekte, um Krankheiten
vor zubeugen und die Gesundheit zu fordern

In den letzten Jahren ist die Lebenserwartung in nie gekanntem Ausmald gestiegen. 2008
betrug sie in der EU 76,4 Jahre bel Mannern und 82,4 Jahre bei Frauen. Im Gegensatz dazu
hat sich die durchschnittliche Anzahl gesunder Lebengjahre viel langsamer erhoht; sie betrug
60,9 Jahre bel Mannern und 62 Jahre bei Frauen.

Dies bedeutet, dass die Menschen einen grofReren Teil ihres langeren Lebens krank sind — ein
Faktor der die Gesundheitskosten in die Hohe treibt und die Teilnahme am Arbeitsmarkt
verhindert. Ein schlechter Gesundheitszustand beeintréchtigt die Entwicklung des
Humankapitals, die unverzichtbar fir den Aufbau einer Wissensgesellschaft ist.

Chronische Erkrankungen sind die Hauptursache fir Todesfalle und geringe Lebensqualitét in
Europa. Jedes Jahr sterben in der Europaischen Union mehr als eine Million Menschen an
chronischen Erkrankungen (die 87 % der Todesursachen ausmachen). Chronische
Erkrankungen stellen auch eine enorme volkswirtschaftliche Belastung dar, weil die
Betroffenen in der Blite ihrer Jahre ihre Beschéftigungsfahigkeit einbiiRen. Das Programm
enthdlt Malinahmen zur Unterstiitzung der Bemihungen der Mitgliedstaaten, die darauf
abzielen, die Zahl der gesunden und produktiven Lebengahre der Bevdlkerung durch die
Préavention chronischer Erkrankungen zu erhéhen.

Vielen chronischen Erkrankungen lasst sich vorbeugen. Sie sind oft auf Rauchen,
Alkoholmissbrauch, schlechte Erndhrung und unzureichende korperliche Bewegung
zurlckzufihren.  Zu  diesen  Risikofaktoren kommen noch  zugrundeliegende
soziookonomische Faktoren und Umweltfaktoren hinzu.

Hierbel handelt es sich nicht nur um eine grofe gesundheitspolitische Herausforderung,
sondern auch um eine bedeutende wirtschaftliche Chance. Die richtigen Investitionen werden
nicht nur zu einem besseren Gesundheitszustand, sondern auch zu léngerem und
produktiverem Leben und geringerem Arbeitskrdftemangel fihren. Sind die Européer
gesiinder, werden sie, wenn sie dlter werden, weiterhin ihren Beitrag zur Wirtschaft leisten
konnen — als Arbeitskréfte, Freiwillige und Verbraucher. Aul3erdem wird die Erfahrung der
dlteren Menschen umso mehr in einer Bevolkerung gefragt sein, die geringe Geburtenraten
verzeichnet und der es an qualifizierten Arbeitskraften fehlt.

Das Programm wird die Herausforderungen in diesen Bereichen aufgreifen, indem es
bewédhrte Verfahren der Gesundheitsfoérderung und wirtschaftlicher Pravention durch die
Bertcksichtigung der wesentlichen Gesundheitsfaktoren, vor alem  Rauchen,
Alkoholmissbrauch und Adipositas, ebenso wie HIV/Aids, unter besonderer Berticksichtigung
grenzibergreifender Aspekte férdert. Es wird die europdische Zusammenarbeit und
Vernetzung im Bereich der Pravention chronischer Erkrankungen unterstiitzen. Dies schlief3t
Leitlinien fur qualitdtsgesicherte Krebsvorsorge ein. Im Rahmen dieses Ziels werden auch
Mal3nahmen gefordert, die direkt auf den Schutz der offentlichen Gesundheit in Bezug auf
Tabakerzeugnisse und Werbung gerichtet sind und welche die einschlagigen
EU-Rechtsvorschriften erfordern oder die zu deren Zielen beitragen.
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2.4. Entwicklung gemeinsamer Konzepte und Nachweis ihres Werts fur bessere
Abwehrbereitschaft und Koordinierung in gesundheitlichen Krisenfallen, um
die Bilrgerinnen und Barger vor grenzibergreifenden
Gesundheitsbedrohungen zu schiitzen

In der jlngsten Vergangenheit stand die EU vor mehreren grenzibergreifenden
Gesundheitsbedrohungen, wie der Grippepandemie und SARS. Die Zusténdigkeit der EU fir
die Koordinierung der Bereitschafts- und Reaktionsplanung mit Blick auf schwerwiegende
grenzubergreifende Gesundheitsbedrohungen ist im Vertrag von Lissabon verankert. Solche
Gefahren machen naturgemal3 nicht an Landesgrenzen Halt und kdnnen von einem einzelnen
Mitgliedstaat oder der EU allein nicht erfolgreich bekdmpft werden. Die EU muss gut auf
diese Gefahren vorbereitet sein, die schwerwiegende Auswirkungen nicht nur auf die
Gesundheit und das Leben der Birger, sondern auch auf die Wirtschaft haben kénnen.

Die im Rahmen dieses Ziels geplanten Malinahmen sollen dazu beitragen, unter
Berticksichtigung internationaler Initiativen gemeinsame Konzepte zu entwickeln, mit denen
wir uns auf mogliche Krisenfélle im Gesundheitswesen vorbereiten, auf europaischer Ebene
eine Reaktion auf solche Krisen koordinieren und den Aufbau enzelstaatlicher
Handlungskompetenzen fur die Bereitschaftsplanung und das Krisenmanagement im
Gesundheitswesen fordern kénnen. Ziel ist es, die Abwehrbereitschaft zu stéarken, und zwar
auch gegen Grippepandemien; ferner sollen Unterschiede der Fahigkeiten zur
Risikoeinschdtzung zwischen den Mitgliedstaaten behoben und der Aufbau von
Handlungskompetenzen zur Abwehr von Gesundheitsbedrohungen in den Mitgliedstaaten
unterstiitzt werden. Zudem soll auf globaler Ebene die Fahigkeit gefdrdert werden, auf
Gesundheitsbedrohungen zu reagieren.

Unterstiitzt werden Malinahmen, die die menschliche Gesundheit verbessern und vor
Ubertragbaren Krankheiten sowie groferen grenzibergreifenden schweren Krankheiten
schiitzen sollen, ebenso wie Malnahmen zur Uberwachung, Frilhwarnung und Bekampfung
schwerwiegender grenzibergreifender Gesundheitsbedrohungen, welche die einschlégigen
EU-Rechtsvorschriften erfordern oder die zu deren Zielen beitragen.

Im Rahmen aller vier oben genannten Ziele wird das Programm Gesundheitsinformation und
-wissen als Grundlage fur evidenzbasierte Entscheidungen, einschliefflich der Erhebung und
Auswertung von Gesundheitsdaten und der weitreichenden Verbreitung der
Programmergebnisse, fordern. So soll es beispielsweise auch die Tétigkeiten der mit dem
Beschluss 2008/721/EG e ngesetzten wissenschaftlichen Ausschiisse unterstitzen.

3. ERGEBNISSE DER BERATUNGEN MIT DEN INTERESSIERTEN
PARTEIEN UND DER FOLGENABSCHATZUNGEN

3.1 Konsultation und Beratung durch Sachver stdndige

Konsultiert wurden vor allem Vertreter der Mitgliedstaaten, nationale Anlaufstellen, die
Hochrangige Arbeitsgruppe , Gesundheitswesen® des Rates und der informelle Rat
.,Gesundheit®. Ergénzende Beratung durch Sachverstdndige erfolgte durch das
Gesundheitspolitische Forum der EU, Berufsverbdnde des Gesundheitswesens und
Patientenverbande. Auch weitere am Programm interessierte Kreise, insbesondere
Finanzhilfeempfanger, haben in den jingsten Programmbewertungen ihre Meinung gedul3ert.
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Alle Teilnehmer der verschiedenen Konsultationen haben das Gesundheitsprogramm
nachdrtcklich unterstiitzt. Einige Mitgliedstaaten stimmten darin Uberein, dass es gezielter,
wirtschaftlicher und mehr auf Mal3nahmen mit bewadhrtem EU-Mehrwert ausgerichtet sein
sollte. Andere hingegen waren der Meinung, es sollte die jetzigen Ziele und ein breites
Spektrum an Mal3nahmen weiterfordern.

Von den Mitgliedstaaten benannte nationale Anlaufstellen erklérten, das Programm kénne
dazu beitragen, einzelstaatliche Politik zu gestalten durch &) die Bereitstellung von
Know-how, b) den Austausch von praktischen Erfahrungen, Fachwissen und Erkenntnissen
und c) die Unterstiitzung fur Gesundheitsthemen, die auf der einzelstaatlichen politischen
Tagesordnung stehen. Das Gesundheitspolitische Forum der EU vertrat die Auffassung, dass
hohes Gewicht auf Gesundheitsfaktoren gelegt werden und die Patienten im Mittel punkt des
Interesses stehen sollten. Es empfahl auRerdem, das Programm solle die Frage sozialer
Faktoren behandeln.

Des Weiteren wiesen die Mitgliedstaaten und die Interessengruppen gleichermal3en auf die
Notwendigkeit hin, dass sich ale EU-Mitgliedstaaten aktiver am Programm beteiligen, und
betonten, das Programm solle stérker am Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européischen
Union, an der Agenda Europa 2020 und den geltenden Rechtsvorschriften ausgerichtet
werden.

3.2. Folgenabschatzung

Im Folgenabschétzungsbericht wurden verschiedene Optionen fir das Programm beleuchtet.
Er ermittelte die unter Kosten-Nutzen-Gesichtspunkten gunstigste Option, die einem gut
gegliederten Programm entspricht, das spezifische, messbare, erreichbare, relevante und
befristete Ziele (SMART-Ziele) verfolgt, Maldnahmen nach Prioritdten gliedert, einen
EU-Mehrwert erbringt und dessen Ergebnisse und Wirkungen besser Uberwacht werden. Das
Programm hat folgende Schwerpunkte:

o Beitrag zu innovativen Lésungen zur Verbesserung der Qualitét, Leistungsfahigkeit
und Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme und Verbesserung des Zugangs zu
besserer und sichererer Gesundheitsversorgung;

o Gesundheitsforderung und Pravention von Krankheiten auf EU-Ebene durch
Forderung und Erganzung der Bemihungen der Mitgliedstaaten, die Zahl der
gesunden Lebengahre der Birgerinnen und Birger zu erhthen;

o Forderung von L ésungen zur Abwehr grenziibergreifender Gesundheitsbedrohungen;

o Forderung von Mal3nahmen, die aufgrund der geltenden rechtlichen Verpflichtungen
der EU erforderlich sind.

Die Haushaltsmittel fur diese Option betragen etwa 57 Mio. EUR pro Jahr (zu Preisen von
2011); dies entspricht der Zuweisung der Haushaltsmittel fir das Programm ,, Gesundheit fir
Wachstum®, die in der Mitteilung ,Ein Haushalt fir Europa2020* von Juni 2011
vorgeschlagen wurde.
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3.3. Européischer Mehrwert

Wie in Artikel 168 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union ausgefihrt,
mussen die Mal3nahmen der EU die nationalen Politiken ergdnzen und die Zusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten fordern. Das Programm sollte nur dort einen Beitrag leisten, wo
Mitgliedstaaten nicht einzeln handeln kénnen oder wo Koordinierung der beste Weg ist, um
Fortschritte zu erzielen.

Das Programm enthdt Maf3nahmen in Bereichen, in denen anhand folgender Kriterien ein
EU-Mehrwert nachgewiesen ist: Forderung des Know-how-Transfers zwischen den
Mitgliedstaaten, Forderung von Netzen fur den Know-how-Transfer oder gemeinsames
Lernen, Bekampfung grenzibergreifender Gesundheitsbedrohungen zur Senkung von Risiken
und zur Milderung ihrer Folgen, Thematisierung bestimmter Binnenmarktfragen, in denen die
EU hinreichend legitimiert ist, um Lésungen von hoher Qualitdt fur alle Mitgliedstaaten
sicherzustellen, Erschlief3ung des Innovationspotenzials im Gesundheitswesen, Mal3nahmen
zur eventuellen Entwicklung eines Benchmarking-Systems, V erbesserung von Skal eneffekten
durch Vermeidung Uberschneidungsbedingter Verschwendung und optimaler Einsatz der
finanziellen Ressourcen.

3.4. Erhéhung der Programmleistung

Das Programm baut auf den Ergebnissen des ersten Aktionsprogramms im Bereich der
Offentlichen Gesundheit (2003-2008) und des zweiten Gesundheitsprogramms (2008-2013)
auf und tragt den Schlussfolgerungen und Empfehlungen der verschiedenen Bewertungen und
Prufungen dieser Programme Rechnung.

Das neue Programm zielt auf eine geringere Zahl von Mal3nahmen ab, die aber nachweislich
einen EU-Mehrwert erbringen, zu konkreten Ergebnissen fuhren, dem ermittelten Bedarf
entsprechen und L ticken schlief3en. Mit dem Programm soll die Art der Zusammenarbeit der
Mitgliedstaaten im Bereich der Gesundheit verbessert werden; aufRerdem soll es eine
Hebelwirkung fur die Reform einzel staatlicher Gesundheitspolitik entfalten.

Die Malinahmen wahrend der siebenjahrigen Laufzeit und die Jahresarbeitsprogramme sollten
auf einer mehrjahrigen Programmplanung fur eine begrenzte Zahl von Mal3nahmen pro Jahr
beruhen. Aufbauend auf den gewonnenen Erfahrungen und den Ergebnissen verschiedener
Bewertungen fuhrt das Programm eine Reihe neuer Elemente ein:

o Fortschrittsindikatoren zur Messung und Uberwachung der Ziele und der
Auswirkungen des Programms,

o EU-Mehrwert als ausschlaggebender Faktor fir die Prioritdtensetzung in den
Jahresarbeitsprogrammen,

o bessere Verbreitung und Mittellung der Projektergebnisse an die politischen
Entscheidungstrager,

o Anreize fir eine groflere Beteiligung der Mitgliedstaaten mit geringerem

Bruttonationaleinkommen (BNE) am Programm, einschliefdlich einer hoheren
Kofinanzierungsrate fur diese Mitgliedstaaten.

Vereinfachung
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Die Uberarbeitung der Haushatsordnung wird dazu beitragen, die Beteiligung an der
EU-Programmférderung zu erleichtern, beispielsweise durch die Vereinfachung der
Vorschriften, die Senkung der Beteiligungskosten, die Beschleunigung der Vergabeverfahren
und die Bereitstellung einer einzigen Anlaufstelle, damit die Finanzhilfeempfanger mehr
Zugang zur EU-Forderung erhalten. Das Programm wird die Bestimmungen der
Uberarbeiteten EU-Haushaltsordnung so weit wie moglich nutzen, insbesondere indem die
Anforderungen an die Berichterstattung noch weiter vereinfacht werden, unter anderem durch
grofderen Einsatz der Online-Berichterstattung.

Mit der Gestaltung des neuen Programms sollen auch seine Durchfiihrung und Verwaltung
vereinfacht werden:

1. Die Hohe der EU-Kofinanzierung von Finanzhilfen fur Mal3nahmen, fur von den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten oder von Drittléandern oder von nichtstaatlichen
Stellen  im  Auftrag diesser Behorden kofinanzierte Malinahmen und  flr
betriebskostenbezogene Finanzhilfen wird einheitlich auf 60% und in Féalen
aul3ergewohnlicher Zweckdienlichkeit auf bis zu 80 % der forderfahigen Kosten festgesetzt.

2. Die langfristige Planung strategischer Mal3nahmen im Rahmen des Programms wird dazu
beitragen, ihre Gesamtzahl je Jahr zu senken und Wiederholungen bei der Antragstellung,
Bewertung, Verhandlung und den Vertragsabschlussverfahren zu vermeiden. Dartiber hinaus
ist es auf diese Weise moglich, sich mehr auf die Prioritdten zu konzentrieren und die
Humanressourcen sowie die Finanzmittel besser einzusetzen. Die Finanzierung wird
insbesondere durch die Verwendung von Rahmenvertrdgen fur betriebskostenbezogene
Finanzhilfen vereinfacht, und es wird stets die Mdglichkeit geprift, Pauschalen zu
verwenden, um die Verwaltungsbel astung so gering wie moglich zu halten.

3. Die neuen Uberwachungs- und Bewertungsindikatoren beruhen auf einer effektiven
Verbreitung der Programmergebnisse; ihre Anwendung kann in den Mitgliedstaaten mit Hilfe
der nationalen Anlaufstellen verfolgt werden. Daher wird ein vereinfachtes Konzept fir die
Programmergebnisse erwartet; ihre Ubernahme durch die Endnutzer dirfte den
Bekanntheitsgrad und die Auswirkungen des Programms erhdhen.

4. Gemal3 der Verordnung (EG) Nr.58/2003 des Rates vom 19. Dezember 2002 zur
Festlegung des Statuts der Exekutivagenturen, die mit bestimmten Aufgaben bei der
Verwaltung von Gemeinschaftsprogrammen beauftragt werden, hat die Kommission die
Exekutivagentur fir Gesundheit und Verbraucher mit der Durchfiihrung von Aufgaben zur
Verwaltung des Aktionsprogramms der Gemeinschaft im Bereich der Gesundheit ab 2005
beauftragt. Die Kommission kann daher auf der Grundlage einer Kosten-Nutzen-Analyse eine
bestehende Exekutivagentur mit der Durchfihrung des Programms ,Gesundheit for
Wachstum® (2014-2020) beauftragen, wie in der Verordnung (EG) Nr. 58/2003 des Rates
vom 19. Dezember 2002 zur Festlegung des Statuts der Exekutivagenturen, die mit
bestimmten Aufgaben bei der Verwaltung der Gemeinschaftsprogramme beauftragt werden,
vorgesehen.

4, RECHTLICHE ASPEKTE DESVORSCHLAGS

Ein Téigwerden der Europaischen Union ist sowohl angesichts der in Artikel 168 des
Vertrags genannten Ziele as auch durch das Subsidiaritétsprinzip gerechtfertigt. Die
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Mal3nahmen der Union miissen die nationalen Politiken und Mal3nahmen der Mitgliedstaaten
erganzen. Die Europdische Union kann ihre Mal3nahmen zudem unterstiitzen.

Artikel 168 Absatz 2 Unterabsatz 2 lautet: , Die Kommission kann in enger Verbindung mit
den Mitgliedstaaten alle Initiativen ergreifen, die dieser Koordinierung forderlich sind,
insbesondere Initiativen, die darauf abzielen, Leitlinien und Indikatoren festzulegen, den
Austausch bewahrter Verfahren durchzufiihren und die erforderlichen Elemente fur eine
regelméaRige Uberwachung und Bewertung auszuarbeiten” ; und Unterabsatz 3 lautet: , Die
Union und die Mitgliedstaaten fordern die Zusammenarbeit mit Drittlandern und den fir das
Gesundheitswesen zustandigen inter national en Organisationen.”

Vor diesem Hintergrund erméachtigt Artikel 168 Absatz5 des Vertrags das Européische
Parlament und den Rat, Fordermaldnahmen zum Schutz und zur Verbesserung der
menschlichen Gesundheit zu erlassen.

5. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Fir die Umsetzung des Programms im Zeitraum vom 1. Januar 2014 bis zum 31. Dezember
2020 sind Haushaltsmittel in Hohe von 446 Mio. EUR vorgesehen (jeweilige Preise). Dies
entspricht der vorgeschlagenen Mittelzuweisung fur das Gesundheitsprogramm in der
Mitteilung ,, Ein Hauhalt fir Europa 2020 vom Juni 2011.
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2011/0339 (COD)
Vorschlag fur eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

Uber das Programm ,, Gesundheit fur Wachstum®, dasdritte mehrjahrige EU-
Aktionsprogramm im Bereich der Gesundheit, fur den Zeitraum 2014-2020

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, insbesondere auf
Artikel 168 Absatz 5,

auf Vorschlag der Européai schen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozial ausschusses’,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen’,

gemal? dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) GemaR Artikel 168 des Vertrags wird bel der Festlegung und Durchfhrung aller
Unionspolitiken und -mal3nahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt. Die
Tatigkeit der Union erganzt die Gesundheitspolitik der Mitgliedstaaten und fordert die
Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und die Koordinierung ihrer Programme unter
uneingeschrankter Wahrung der Zustéandigkeit der Mitgliedstaaten fir die Festlegung ihrer
Gesundheitspolitik sowie die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische
Versorgung.

(2) Es bedarf anhaltender Bemihungen, um die in Artikel 168 des Vertrags genannten
Anforderungen zu erfillen. Die Gesundheitsforderung auf EU-Ebene bildet einen integralen
Bestandtell der Strategie ,Europa 2020: Eine europaische Strategie fur intelligentes,
nachhaltiges und integratives Wachstum*®. Wenn die Menschen langer gesund und aktiv
bleiben, wirkt sich dies positiv auf Produktivitdt und Wettbewerbsfahigkeit aus; gleichzeitig
sinkt der Druck auf die nationalen Haushalte. Mit Innovationen im Gesundheitswesen lassen

ABI.C X vomX, S. X.
ABI.CX vomX, S. X.
8 Mitteilung der Kommission, KOM (2010) 2020 endg.
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sich die Herausforderungen der Nachhaltigkeit in diessm Bereich angesichts des
demografischen Wandels annehmen. Um das Zidl des ,,integrativen Wachstums®* zu erreichen,
sind Malnahmen zum Abbau gesundheitlicher Ungleichheiten wichtig. In diesem
Zusammenhang ist es sinnvall, ein Programm ,, Gesundheit fir Wachstum* festzulegen; dabel
handelt es sich um das dritte EU-Programm im Bereich der Gesundheit (2014-2020)
(nachstehend ,,das Programm®).

(3) Die fruheren Aktionsprogramme der Gemeinschaft im Bereich der offentlichen
Gesundheit (2003-2008) und im Bereich der Gesundheit (2008-2013), die mit den
Beschliissen Nr. 1786/2002/EC® und Nr. 1350/2007/EG des Européischen Parlaments und des
Rates'® angenommen wurden, sind positiv beurteilt worden, weil sie eine Reihe wichtiger
Entwicklungen und Verbesserungen angestof3en haben. Das neue Programm sollte auf den
Ergebnissen der friheren Programme aufbauen. Auch sollte es den Empfehlungen der
externen Audits und Bewertungen Rechnung tragen, insbesondere den Empfehlungen des
Rechnungshofs™, wie beispielsweise folgender: , Fir den Zeitraum nach 2013 sollten das
Europaische Parlament, der Rat und die Kommission Uberlegungen dariiber anstellen, in
welchem Umfang EU-Mal3nahmen im Bereich der offentlichen Gesundheit durchgefiihrt
werden sollen und wie der EU-Ansatz bei Finanzierungen in diesem Bereich aussehen soll.
Bei diesen Uberlegungen sollten die verfiigbaren Mittel und das Vorhandensein anderer
Kooperationsmechanismen, die ebenfals genutzt werden kénnen, um die europaweite
Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen Interessensgruppen zu erleichtern,
beriicksichtigt werden.”

(4) Im Einklang mit den Zielen der Strategie Europa 2020 sollte sich das Programm auf eine
Reihe wohl definierter Ziele und Mal3nahmen mit deutlichem, nachgewiesenen EU-Mehrwert
konzentrieren; dabei sollte eine geringere Zahl von Tétigkeiten in vorrangigen Bereichen im
Mittel punkt der Forderung stehen. Der Schwerpunkt wird nach dem Subsidiaritétsprinzip auf
Bereiche gesetzt, in denen die Mitgliedstaaten einzeln nicht wirtschaftlich handeln kénnen, in
denen es um eindeutige grenzibergreifende oder den Binnenmarkt betreffende Fragen geht
oder in denen sich durch die Zusammenarbeit auf EU-Ebene erhebliche Vorteile oder
Effizienzsteigerungen erzielen lassen.

(5) Das Programm enthélt Mal3nahmen in Bereichen, in denen anhand folgender Kriterien ein
EU-Mehrwert nachgewiesen ist: Know-how-Transfer zwischen den Mitgliedstaaten,
Forderung von Netzen fur den Know-how-Transfer oder gemeinsames Lernen, Bekampfung
grenzibergreifender Gesundheitsbedrohungen zur Senkung von Risiken und zur Milderung
ihrer Folgen, Thematisierung bestimmter Binnenmarktfragen, in denen die EU hinreichend
legitimiert ist, um Losungen von hoher Qualitét fur ale Mitgliedstaaten sicherzustellen,
ErschliefRung des Innovationspotenzials im Gesundheitswesen, Malinahmen zur eventuellen
Entwicklung eines Benchmarking-Systems, um fundierte Entscheidungen auf européischer
Ebene zu ermdglichen, Verbesserung von Skaleneffekten durch Vermeidung
Uberschneidungsbedingter Verschwendung und optimaler Einsatz der finanziellen
Ressourcen.

o ABI. L 271vom 9.10.2002, S. 1-12.

10 ABI. L 301 vom 20.11.2007, S. 3-13.

1 Sonderbericht des Rechnungshofs Nr. 212009 vom 5.3.2009 iber das Programm der Européischen
Union im Bereich der &ffentlichen Gesundheit (2003-2007): ein wirksamer Weg zu einer besseren
Gesundheit?
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(6) Der Européische Gesundheitsbericht 2009 der Weltgesundheitsorganisation (WHO) weist
auf steigenden Investitionsbedarf im Gesundheitswesen und in den Gesundheitssystemen hin.
In diesem Zusammenhang werden die Mitgliedstaaten dazu angeregt, der Gesundheit in ihren
einzelstaatlichen Programm eine Vorrangstellung einzurdumen und den hdheren
Bekanntheitsgrad der Moglichkeiten zur EU-FOrderung im Gesundheitswesen fir sich zu
nutzen. Daher sollte das Programm die Ubernahme seiner Ergebnisse in die nationale
Gesundheitspolitik erleichtern.

(7) Innovationen im Gesundheitswesen in Form von Produkten und Dienstleistungen,
Organisation und Leistungserbringung hat das Potenzial, die Versorgungsqualitdt fur die
Patienten zu erhdhen und bisher unerfulltem Bedarf nachzukommen, gleichzeitig aber auch
die Wirtschaftlichkeit und die Nachhaltigkeit der Versorgung zu verbessern. Daher sollte das
Programm die Ubernahme der Innovationen in das Gesundheitswesen erleichtern.

(8) Das Programm sollte dazu beitragen, durch MalZnahmen im Rahmen verschiedener Ziele
gesundheitliche Ungleichheiten abzubauen, indem es den entsprechenden Know-how-
Transfer fordert und erleichtert.

(9) Die Position des Patienten sollte gestarkt werden, damit bessere und sicherere
Gesundheitsergebnisse erzielt werden. Patienten mussen in die Lage versetzt werden, auf ihre
Gesundheit und ihre gesundheitliche Versorgung aktiver Einfluss zu nehmen. Die
Transparenz der gesundheitlichen Versorgung und der Gesundheitssysteme sollte optimiert
werden. Feedback von den Patienten und die Kommunikation mit ihnen sollten in die Praxis
der gesundheitlichen Versorgung einflielen. Die Unterstitzung fur Mitgliedstaaten,
Patientenverbande und Interessengruppen ist von wesentlicher Bedeutung und sollte auf
EU-Ebene koordiniert werden, damit den Patienten, insbesondere solchen, die an seltenen
Krankheiten leiden, grenziibergreifende Behandlungsmoglichkeiten zugute kommen.

(10) Angesichts einer immer dter werdenden Gesellschaft konnen richtig gesteuerte
Investitionen in Gesundheitsforderung und Prévention die Zahl der ,,gesunden Lebensahre*
erhdhen und es damit dteren Menschen ermdglichen, auch im Alter berufstétig zu sein.
Chronische Erkrankungen sind fir mehr als 80 % der vorzeitigen Todesfédlle in der EU
verantwortlich. Durch die Ermittlung, Verbreitung und Forderung des Know-how-Transfers
beziiglich validierter wirtschaftlicher Praventionsmal3nahmen, die insbesondere die
Hauptrisikofaktoren wie Rauchen, Alkoholmissbrauch und Adipositas sowie HIV/Aids in
Angriff nehmen, wird das Programm zur Pravention und zur Gesundheitsforderung beitragen.
Dabei werden auch die zugrundeliegenden sozidlen Faktoren und Umweltfaktoren
berticksichtigt.

(11) Zur Minimierung der Folgen grenzibergreifender Gesundheitsbedrohungen, die von der
Massenkontamination durch chemische Zwischenfélle bis hin zu Pandemien reichen kénnen,
wie die jungst durch E.coli, das Grippevirus HIN1 oder SARS (schweres akutes
respiratorisches Syndrom) ausgeldsten, sollte das Programm zur Schaffung und
Aufrechterhaltung solider Mechanismen und Instrumente zur Erkennung, zur Beurteilung und
zum Umgang mit schwerwiegenden grenzibergreifende Gesundheitsbedrohungen beitragen.
Angesichts der Art dieser Gefahren sollte das Programm  koordinierte
Gesundheitsmalinahmen auf EU-Ebene fordern, die verschiedene Aspekte aufbauend auf
Bereitschafts- und Reaktionsplanung, fundierter und zuverlassiger Risikobewertung und
einem soliden Rahmen fir Risiko- und Krisenmanagement behandeln. In diesem
Zusammenhang ist es wichtig, dass das Programm die Komplementaritdt mit dem
Arbeitsprogramm des Européischen Zentrums fur die Pravention und die Kontrolle von
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Krankheiten? bei der Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten sowie die aus den
EU-Forschungs- und Innovationsprogrammen geforderten  Aktivitdten nutzt. Besondere
Anstrengungen sollten unternommen werden, um Koharenz und Synergie-Effekte zwischen
dem Programm und der allgemeinen im Rahmen anderer Gemeinschaftsprogramme und
-instrumente durchgefihrten Arbeit sicherzustellen, insbesondere zur Bekdmpfung von
Grippe, HIV/Aids, Tuberkulose und anderen grenziibergreifender Gesundheitsbedrohungen in
Drittlandern. Die Malinahmen des Programms kénnen sich auch auf grenzibergreifende
Gesundheitsbedrohungen erstrecken, die durch biologische und chemische Zwischenfédle
sowie die Umwelt und den Klimawandel bedingt sind. Wie in der Mitteilung der Kommission
» Ein Haushalt fur 2020* ausgefihrt, hat sich die Kommission verpflichtet, den Klimawandel
in die Ausgaben fir die EU-Programme einzubeziehen und mindestens 20% des
EU-Haushalts fur Ziele, die mit den Klima im Zusammenhang stehen, aufzuwenden. Die
Ausgaben im Rahmen von Ziel 4 des Programms ,, Gesundheit fir Wachstum* werden
algemein zu diesem Ziel beitragen, da sie mit dem Klimawandel zusammenhangende
Gesundheitsbedrohungen behandeln. Die Kommission wird tber die Ausgaben in Verbindung
mit dem Klimawandel im Rahmen des Programms ,, Gesundheit fiir Wachstum® informieren.

(12) Gemald Artikel 114 des Vertrags ist mit den EU-Rechtsvorschriften, welche die
Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand haben, ein hohes
Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen. In Ubereinstimmung mit diesem Ziel sollte das
Programm besondere Anstrengungen unternehmen, Malinahmen in den Bereichen
Arzneimittel, Medizinprodukte, menschliche Gewebe und Zellen, Blut, menschliche Organe,
Ubertragbare Krankheiten, Patientenrechte in der grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung sowie Tabakerzeugnisse und Werbung zu fordern, welche die
EU-Rechtsvorschriften erfordern und die zu deren Zielen beitragen.

(13) Das Programm sollte evidenzbasierte Entscheidungen ermdglichen, indem es en
Gesundheitsinformations- und —wissenssystem fordert. Letzteres wirde unter anderen zur
Erhebung und Auswertung von Gesundheitsdaten dienen, die wissenschaftlichen
Ausschiisse™ unterstiitzen und an der weiten Verbreitung der Programmergebnisse mitwirken.

(14) Das Programm sollte sich hauptséchlich auf die Zusammenarbeit mit den
einzelstaatlichen zusténdigen Behorden konzentrieren und Anreize fUr die umfangreiche
Betelligung aler Mitgliedstaaten bieten. Insbesondere Mitgliedstaaten mit einem
Bruttonationaleinkommen (BNE), das weniger als 90 % des EU-Durchschnitts betrégt, sollten
aktiv zur Beteiligung aufgefordert werden.

(15) Nichtstaatliche Stellen und Interessengruppen des Gesundheitswesens, insbesondere
Patientenverbande und Berufsverbénde des Gesundheitswesens erfillen eine wichtige
Aufgabe bei der Bereitstellung notwendiger Informationen und der Beratung der Kommission
hinsichtlich der Programmdurchftihrung. Dazu bendtigen sie gegebenenfalls Fordermittel aus
dem Programm. Aus diesem Grund soll das Programm fir représentative NRO und
Patientenverbande des Gesundheitswesens offen sein, die eine wichtige Rolle im Dialog mit
dem Birger auf EU-Ebene spielen, wie beispielsweise durch Betelligung an
Beratungsgruppen, und die auf diese Weise dazu beitragen, die Einzelziele des Programms zu
verfolgen.

12 Das Europdische Zentrum fir die Préavention und die Kontrolle von Krankheiten wurde mit der

Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Européi schen Parlaments und des Rates errichtet.
Die wissenschaftlichen Ausschiisse wurden gemal? dem Beschluss 2008/721/EG der Kommission, ABI.
eingesetzt.
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(16) Das Programm sollte Synergie-Effekte fordern und gleichzeitig Uberschneidungen mit
verbundenen EU-Programmen und —Malinahmen vermeiden. Andere EU-Mittel und
-Programme sollten auf geeignete Weise genutzt werden, insbesondere die laufenden und
kinftigen Rahmenprogramme fir Forschung und Innovation sowie deren Ergebnisse, die
Strukturfonds, das Programm fir sozialen Wandel und Innovation, der Européische
Solidaritétsfonds, die Européische Strategie fur Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz, das
Programm fir Wettbewerbsfahigkeit und Innovation, das Rahmenprogramm fir Klima- und
Umweltpolitik (LIFE), das EU-Verbraucherprogramm (2014-2020)%, das Justizprogramm
(2014-2020), das Gemeinsame Programm fir umgebungsunterstiitztes L eben (das Programm
»Bildung Europa‘) und das Statistische Programm der Europdischen Union mit ihren
jeweiligen Mal3nahmen.

(17) GemaR Artikel 168 des Vertrags fordern die Europaische Union und die Mitgliedstaaten
die Zusammenarbeit mit Drittlandern und den fir das Gesundheitswesen zustdndigen
internationalen Organisationen. Das Programm sollte daher Drittlandern zur Beteiligung offen
stehen, und zwar insbesondere Beitrittsandern, Bewerberlandern und potenziellen
Bewerberlandern, die durch eine HeranfUhrungsstrategie unterstitzt werden, EFTA/EWR-
Léndern, Nachbarlandern und in die Européische Nachbarschaftspolitik (ENP) einbezogenen
Landern sowie sonstigen Landern nach Mal3gabe der Bedingungen einschlégiger bilateraler
oder multilateraler Vereinbarungen.

(18) Geeignete Beziehungen zu Drittlandern, die nicht am Programm teilnehmen, sollten
erleichtert werden, damit sich die Programmziele verwirklichen lassen; dabel sind etwaige
einschléagige Vereinbarungen zwischen diesen Léandern und der EU zu berticksichtigen. Dies
kann fur von der EU organisierte Gesundheitsveranstaltungen oder fir Lander gelten, die
erganzende Téatigkeiten zu den durch das Programm geforderten Mal3nahmen in Bereichen
von gemeinsamem Interesse durchfiihren; es sollte jedoch nicht mit einer Finanzhilfe aus dem
Programm verbunden sein.

(19) Zwecks grofitmoglicher Effektivitdt und Effizienz der Maldnahmen auf EU- und
internationaler Ebene sollte die Zusammenarbeit mit den einschlégigen internationalen
Organisationen wie den Vereinten Nationen und ihren Sonderorganisationen, vor allem der
Weltgesundheitsorganisation, ebenso wie mit dem Europarat und der Organisation fir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung bei der Programmdurchfihrung ausgebaut
werden.

(20) Das Programm sollte eine Laufzeit von sieben Jahren haben, damit diese mit der
Geltungsdauer des in [Artikel 1] der Verordnung des Rates zur Festlegung des mehrjahrigen
Finanzrahmens fur 2014-2020 festgelegten mehrjghrigen Finanzrahmens Ubereinstimmit.
Diese Verordnung legt fur die Gesamtlaufzeit des Programms eine Finanzausstattung fest, die
fur die Haushaltsbehdrde im Rahmen des jahrlichen Haushaltsverfahrens den vorrangigen
Bezugsrahmen im Sinne von Nummer 17 der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
XX/YY[201Z zwischen dem Européischen Parlament, dem Rat und der Kommission tber die
Haushaltsdisziplin und die wirtschaftliche Haushaltsfihrung [Link] bildet.

(21) Gemal3 Artikel 49 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates vom 25. Juni
2002 Uber die Haushatsordnung fir den Gesamthaushaltsplan der Européischen

14 ABI. L, S.
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Gemeinschaften™ bildet diese Verordnung die Rechtsgrundlage fiir die MaRnahme und fiir die
Durchfiihrung des Programms ,, Gesundheit fir Wachstum®.

(22) Um einheitliche Voraussetzungen fur die Durchfihrung dieser Verordnung mittels
jahrlicher Arbeitsprogramme zu gewdhrleisten, sollten die Durchfihrungsbefugnisse der
Kommission Ubertragen werden. Diese Befugnisse sollten gemdld der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsdize, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren®®, ausgelibt
werden.

(23) Das Programm sollte unter uneingeschrankter Wahrung des Grundsatzes der Transparenz
und einer angemessenen Ausgewogenheit zwischen seinen verschiedenen Zielen durchgefihrt
werden. Im Rahmen des Programms sollten geeignete Mal3nahmen ausgewahlt und finanziert
werden, die den Einzelzielen des Programms entsprechen und einen deutlichen EU-Mehrwert
erbringen. Die Jahresarbeitsprogramme sollten insbesondere im Einklang mit der
Haushaltsordnung  die  wesentlichen  Auswahlkriterien  fir  die  potenziellen
Finanzhilfeempfanger enthalten, damit sichergestellt ist, dass diese Uber die finanzielle und
operative Leistungsfahigkeit verfugen, die zur Durchfihrung der aus dem Programm
finanzierten Malinahmen notwendig ist, und dass sie gegebenenfalls ihre Unabhangigkeit
nachwei sen.

(24) Wert und Auswirkungen des Programms sollten regelmaldig Uberwacht und beurteilt
werden. Bel der Bewertung sollte die Tatsache Berlcksichtigung finden, dass die
Verwirklichung der Programmziele langer dauern kann al's seine Laufzeit.

(25) Die Zusammenarbeit der einzelstaatlichen Behdrden ist von wesentlicher Bedeutung fur
den Informationsaustausch mit potenziellen Antragstellern, damit eine ausgewogene
Beteiligung am Programm mdglich ist, und fir den Austausch von Know-how, das durch das
Programm mit den verschiedenen enzelstaatlichen Beteiligten des Gesundheitswesens
erarbeitet wird. Zudem gilt ihre Mitwirkung an der Verfolgung der durch das Programm auf
einzelstaatlicher Ebene erzielten Auswirkungen als besonders wichtig. Deshalb sollten die
Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung der oben genannten Té&tigkeiten nationale Anlaufstellen
benennen.

(26) Die finanziellen Interessen der Europdischen Union sollten wahrend des ganzen
Ausgabenzyklus durch angemessene Mal3nahmen geschitzt werden, dazu gehdren die
Prévention, Aufdeckung und Untersuchung von Unregelméfdigkeiten, die Ruckforderung
entgangener, unrechtméafdig gezahlter oder nicht bestimmungsgeméal? verwendeter Mittel und
gegebenenfalls Sanktionen.

(27) Zwischen dem neuen und dem bisherigen Programm sollte ein reibungsloser Ubergang
sichergestellt werden, vor alem im Hinblick auf die Fortfihrung mehrjdhriger
Vereinbarungen fur seine Abwicklung, wie z. B. zur Finanzierung der technischen und
administrativen Unterstiitzung. Ab dem 1. Januar 2021 sollten die Mittelzuweisungen fur die
technische und die administrative Unterstiitzung bei Bedarf die Ausgaben fur die Abwicklung
von Malinahmen abdecken, die bis Ende 2020 nicht abgeschlossen sind.

B ABI. L 248 vom 16.9.2002, S. 1.
1 ABI. L 55 vom 28.2.2011, S 13.
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(28) Diese Verordnung ersetzt den Beschluss 1350/2007/EG. Der genannte Beschluss sollte
deshalb aufgehoben werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Kapitel |

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1
Festlegung des Programms

Mit dieser Verordnung wird das dritte mehrjdhrige EU-Aktionsprogramm im Bereich der
Gesundheit (2014-20) mit dem Tite ,Gesundheit fur Wachstum* (nachstehend ,das
Programm®) fur den Zeitraum vom 1. Januar 2014 bis zum 31. Dezember 2020 festgel egt.

Artikel 2
Allgemeine Ziele

Die allgemeinen Ziele des Programms ,, Gesundheit fur Wachstum® bestehen darin, mit den
Mitgliedstaaten zusammenzuarbeiten, um Innovation im Gesundheitswesen zu férdern und
die Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme zu erhéhen, die Gesundheit der Birgerinnen und
Blrger der EU zu verbessern und sie vor grenziibergreifenden Gesundheitsbedrohungen zu
schitzen.

K apitel 11

Ziele und M al3dnahmen

Artikel 3
Einzelziele und Indikatoren

Diein Artikel 2 genannten allgemeinen Ziele werden durch folgende Einzel ziel e angestrebt:

(1) Entwicklung gemeinsamer Instrumente und Mechanismen auf EU-Ebene zur Behebung
des Mangels an Humanressourcen und Finanzmitteln sowie Erleichterung der Ubernahme von
Innovationen im  Gesundheitswesen, um zu innovativen und nachhaltigen
Gesundheitssystemen beizutragen.

Dieses Ziel bemisst sich vor alem am Anstieg der Anzahl der Mitgliedstaaten, die die
entwickelten Instrumente und Mechanismen sowie Gutachten nutzen.

(2) Verbesserung des Zugangs zu medizinischem Fachwissen und Informationen Uber
spezifische Erkrankungen — auch grenzibergreifend — und Entwicklung gemeinsamer
Losungen und Leitlinien zur Verbesserung der Qualitét der Gesundheitsversorgung und der
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Patientensicherheit, um den Burgerinnen und Birgern mehr Zugang zu besserer und
sichererer Gesundheitsversorgung zu geben.

Dieses Ziel bemisst sich vor allem am Anstieg der Anzahl der Beschéftigten des
Gesundheitswesens, die die in den Europaischen Referenznetzen im Zusammenhang mit der
Richtlinie 2011/24/EU Uber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung (nachstehend ,das europdische Referenznetz®) gesammelten
Informationen nutzen, ferner am Anstieg der Anzahl der Patienten, die diese Netze nutzen,
und am Anstieg der Anzahl der Mitgliedstaaten, die die erarbeiteten Leitlinien nutzen.

(3) Ermittlung, Verbreitung und Forderung des Know-how-Transfers beziglich validierter
wirtschaftlicher Praventionsmal3nahmen durch Bekdmpfung der Hauptrisikofaktoren, wie
Rauchen, Alkoholmissbrauch und Adipositas sowie HIV/Aids unter besonderer
Berticksichtigung grenzibergreifender Aspekte, um Krankheiten vorzubeugen und die
Gesundheit zu fordern.

Dieses Ziel bemisst sich vor allem am Anstieg der Anzahl der Mitgliedstaaten, die sich an der
Gesundheitsférderung und der Prévention beteiligen und die validierten bewéhrten Verfahren
einsetzen.

(4) Entwicklung gemeinsamer Konzepte und Nachweis ihres Werts fir bessere
Abwehrbereitschaft und Koordinierung in gesundheitlichen Krisenfadlen, um die Burgerinnen
und Birger vor grenziibergreifenden Gesundheitsbedrohungen zu schitzen.

Dieses Ziel bemisst sich vor alem am Anstieg der Anzahl der Mitgliedstaaten, die die
erarbeiteten gemeinsamen Konzepte bel der Ausgestaltung ihrer Bereitschaftsplane
verwenden.

Artikel 4
Forderfahige MalRnahmen

Die in Artikel 3 genannten Ziele werden durch die nachstehenden Mal3nahmen und gemal
den Prioritéten desin Artikel 11 dieser Verordnung genannten Arbeitsprogramms erreicht.

(1) Beitrag zu innovativen und nachhaltigen Gesundheitssystemen:

- 1.1. Ausbau der Zusammenarbeit in der EU zur Technologiefolgenabschéatzung im
Gesundheitswesen im Zusammenhang mit der Richtlinie 2011/24/EU Uber die
Auslibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung;

- 1.2. Forderung der Ubernahme von Innovationen im Gesundheitswesen und der
Gesundheitstelematik durch Erhéhung der Interoperabilitat der
gesundheitstel ematischen Anwendungen;

- 1.3. Unterstitzung der nachhaltigen Verflgbarkeit von Arbeitskraften im
Gesundheitswesen in der EU durch Forderung effektiver Prognosen und Planung
sowie effizienter Personaleinstellungs- und -bindungsstrategien;

- 1.4. Bereitstellung von Fachwissen zur Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der
Reform ihrer Gesundheitssysteme;
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- 15 Forderung der Européischen Innovationspartnerschaft fur Aktivitét und
Gesundheit im Alter, eines Pilotprojekts der Leitinitiative Innovationsunion®’ im
Rahmen der Strategie Europa 2020.

- 1.6 Malnahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen
Medizinprodukte sowie E-Health und Technologiefolgenabschdtzung im
Gesundheitswesen  nach den Bestimmungen Uber  grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung erfordern oder die zu deren Zielen beitragen;

- 1.7 Forderung eines Gesundheitswissenssystems, einschliefdlich wissenschaftlicher
Ausschiisse, a's Beitrag zu evidenzbasierten Entscheidungen.

(2) Verbesserung des Zugangs zu besserer und sichererer Gesundheitsversorgung fur die
Birgerinnen und Biirger:

- 2.1. Einfhrung von Akkreditierung und Unterstitzung  Européischer
Referenznetze;

- 2.2. Forderung von Malnahmen zur Bekdmpfung seltener Krankheiten,
einschliefdlich der Schaffung Europédischer Referenznetze (im Einklang mit
Nummer 2.1), Informationen und Register auf der Grundlage gemeinsamer
Akkreditierungskriterien;

- 2.3. Starkung der Zusammenarbeit in den Bereichen Patientensicherheit und
Qualitdt der gesundheitlichen Versorgung durch mehr Bereitstellung von
Informationen flr Patienten, Know-how-Transfer und Entwicklung von Leitlinien;
eine Fordermal3nahme zur Bekampfung und Erforschung chronischer Erkrankungen,
einschliefdich der Erarbeitung européischer Leitlinien.

- 2.4. Erarbeitung von Leitlinien zur Verbesserung des umsichtigen Einsatzes von
Antibiotika in der Humanmedizin und Zurtickdréngung der Praxis, die zum Anstieg
der Antibiotikaresistenz fuhrt;

- 2.5. Malnahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen Gewebe und
Zellen, Blut, Organe, Patientenrechte in der  grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung und Arzneimittel erfordern oder die zu deren Zielen
beitragen;

- 2.6. Forderung eines Gesundheitswissenssystems als Beitrag zu evidenzbasierten
Entscheidungen.

(3) Gesundheitsforderung und Pravention:

- 3.1 Know-how-Transfer in Kernfragen des Gesundheitswesens, wie Prévention
des Rauchens, des Alkoholmissbrauchs und Adipositas-Bekampfung;

- 3.2. FoOrderung der Pravention chronischer Erkrankungen, einschlieffdlich Krebs,
durch Know-how- und Wissenstransfer sowie die Entwicklung gemeinsamer
Mal3nahmen,;

m KOM (2010) 546 endg.
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3.3. Maknahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen
Tabakerzeugnisse und Werbung erfordern oder die zu deren Zielen beitragen;

3.4. Forderung eines Gesundheitswissenssystems als Beitrag zu evidenzbas erten
Entscheidungen.

(4) Schutz der Burgerinnen und Blrger vor grenziibergreifenden Gesundheitsbedrohungen:

4.1. Stérkung der Bereitschaftss und Reaktionsplanung mit  Blick auf
schwerwiegende grenziibergreifende Gesundheitsbedrohungen;

4.2. Verbesserung der Kapazitdt zur Risikobewertung durch Bereitstellung
zusétzlicher Kapazitdten fur wissenschaftliche Beratung und Bestandsaufnahme
vorhandener Bewertungen;

4.3. Forderung des Kapazitétsaufbaus zur Abwehr von Gesundheitsbedrohungen in
den Mitgliedstaaten unter anderem durch die Weiterentwicklung der Bereitschafts-
und Reaktionsplanung und der Koordinierung, gemeinsamer |Impfstrategien,
Entwicklung von Leitlinien und Mechanismen fir gemeinsame Auftragsvergabe fur
medi zi nische Gegenmal3nahmen,;

4.4, Malnahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen Ubertragbare
Krankheiten und andere Gesundheitsbedrohungen erfordern oder die zu deren Zielen
beitragen;

4.5. Forderung eines Gesundheitswissenssystems als Beitrag zu evidenzbasierten
Entscheidungen.

Eine ausfuhrlichere Beschreilbung der moglichen Gegensténde dieser Malhahmen sind
Anhangl zu entnehmen. Eine as Hinweis dienende Liste der einschlagigen
Rechtsvorschriftenist in Anhang |1 dieser Verordnung beigefiigt.

K apitel 111

Finanzbestimmungen

Artikel 5

Finanzierung

1. Der Finanzrahmen fur die Durchfuhrung des Programms im Zeitraum vom 1. Januar 2014
bis zum 31. Dezember 2020 wird auf 446000000 EUR zu jeweiligen Preisen festgesetzt.

Artikel 6

Beteiligung von Drittlandern

1. Das Programm steht Drittléndern zur Beteiligung auf Kostenbasis offen, insbesondere
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@ Beitrittslandern, Bewerberlandern und potenziellen Bewerberlandern, die durch eine
HeranfUhrungsstrategie unterstiitzt werden, im Einklang mit den algemeinen, in
Rahmenabkommen, Assoziationsratsbeschliissen oder dhnlichen Ubereinkiinften festgel egten
Grundsétzen und Bedingungen fir die Teilnahme dieser Lander an Unionsprogrammen;

(b) den EFTA-/EWR-Landern gemé den in dem EWR-Abkommen festgelegten
Bedingungen;

(©) Nachbarlandern und in die Europaische Nachbarschaftspolitik (ENP) einbezogenen
Léandern gemd? den in den einschldgigen bilateralen oder multilateralen Vereinbarungen
festgel egten Bedingungen;

(d) sonstigen Landern gemald den in den einschldgigen bilateralen oder multilateralen
V ereinbarungen festgel egten Bedingungen.

Artikel 7
Art der Forder maRnahmen

1. Gemal3 der Haushaltsordnung konnen die Beitrage der Union in Form von Finanzhilfen,
Offentlichen Auftragen oder anderen Interventionen gewahrt werden, die notwendig sind, um
die Programmziele zu erreichen.

2. Finanzhilfen kdnnen gewahrt werden zur Foérderung

@ von Malnahmen mit einem deutlichen EU-Mehrwert, die von den fir das
Gesundheitswesen zusténdigen Behorden der Mitgliedstaaten oder der gemald Artikel 6
beteiligten Drittlander oder durch nichtstaatliche Stellen im Auftrag dieser zustéandigen
Behorden kofinanziert werden;

(b) von Mal3nahmen mit einem deutlichen EU-Mehrwert, die von sonstigen offentlichen
oder privaten Stellen gema Artikel 8 Absatz 1 kofinanziert werden, einschliefdich
internationaler Organisationen, die auf dem Gebiet der Gesundheit tétig sind, und bei
Letzteren gegebenenfalls ohne vorherige Aufforderung zur Einreichung von Vorschlégen
nach ordnungsgemaf3er Begrindung in den Jahresarbeitsprogrammen;

(©) der Arbeit nichtstaatlicher Stellen gemai3 Artikel 8 Absatz 2, wo die Verfolgung eines
oder mehrerer der Einzelziele des Programms finanzielle Unterstiitzung erfordert.

3. Die Finanzhilfen der EU durfen folgende Obergrenzen nicht Gberschreiten:

@ 60 % der forderfahigen Kosten einer Mal3nahme, mit der ein Programmziel verfolgt
wird. In Falen aul3ergewdhnlicher Zweckmaldigkeit kann der Beitrag der EU bis zu 80 % der
forderfahigen Kosten betragen.

(b) 60 % der forderfahigen Kosten fur die Arbeit einer nichtstaatlichen Stelle. In Félen
aulRergewohnlicher Zweckméldigkeit kdnnen solche Stellen eine Finanzhilfe in Hohe von bis
zu 80 % der forderfahigen Kosten erhalten.

(c) 60 % der forderfahigen Kosten fur in Absatz 2 Buchstabe a genannte Mal3nahmen,
ausgenommen fur Mitgliedstaaten, deren Bruttonational einkommen je Einwohner weniger als
90 % des EU-Durchschnitts betragt; in diesem Fall kann eine Finanzhilfe in Hohe von bis zu
80% der forderfahigen Kosten gewdhrt werden. In  Fdlen aulRergewohnlicher
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Zweckmaldigkeit kann die Finanzhilfe fur in Absatz 2 Buchstabe a genannte Mal3nahmen fir
die zustandigen Behorden aler am Programm beteiligten Mitgliedstaaten oder Drittlénder bis
zu 80 % der forderfahigen Kosten betragen.

4. Finanzhilfen konnen je nach Art der betreffenden Mal3nahme in Form von
Pauschal betrégen, Standardeinheitskosten oder Pauschal sétzen gewahrt werden.

Artikel 8
Finanzhilfeempfanger

1. Die Finanzhilfen fur die in Artikel 7 Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Mal3nahmen
konnen Einrichtungen mit Rechtspersonlichkeit, Behdrden, offentlichen Stellen, insbesondere
Forschungss und Gesundheitseinrichtungen, Universitdten und Hochschulen sowie
Unternehmen gewahrt werden.

2. Die Finanzhilfen fur die Arbeit der in Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Stellen
kann Stellen gewahrt werden, die die folgende Kriterien erfullen:

@ Sie missen regierungsunabhéangig sein, sie durfen keinen Erwerbszweck verfolgen
und es darf keine Interessenkonflikte mit Industrie, Handel und Wirtschaft oder sonstigen
Bereichen geben.

(b) Sie sind im Gesundheitswesen tétig, spielen eine wirkungsvolle Rolle im Dialog mit
dem Birger auf EU-Ebene und verfolgen mindestens eines der in Artikel 3 genannten
Einzelziele des Programms.

(c) Sie sind auf EU-Ebene und — bei ausgewogener geografischer Abdeckung — in
mindestens der Halfte der Mitgliedstaaten tétig.

Artikel 9
Administrative und technische Unter stiitzung

Die Mittelausstattung des Programms kann auch Ausgaben im Zusammenhang mit der
Vorbereitung, Uberwachung, Kontrolle, Prifung und Bewertung abdecken, die unmittelbar
fir die Programmverwaltung und die Verwirklichung seiner Ziele erforderlich sind,
einschliefdich einer Kommunikationsstrategie fir die politischen Prioritéten der Européischen
Union, sofern sie mit den allgemeinen Zielen dieser Verordnung in Verbindung stehen,
insbesondere Studien, Sitzungen, Informations- und Kommunikationsmal3hahmen, Ausgaben
Im Zusammenhang mit IT-Netzen fur den Informationsaustausch sowie alle sonstigen
Ausgaben fur technische und administrative Unterstiitzung, die der Kommission fir die
Verwaltung des Programms entstehen.
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Kapitel 1V
Durchfiihrung

Artikel 10
Dur chftihrungsverfahren

Die Kommission ist fur die Durchfihrung dieses Programms nach den in der
Haushaltsordnung festgelegten V erwaltungsverfahren verantwortlich.

Artikel 11
Jahresar beitsprogramme

1. Zur Durchfiihrung des Programms beschliefdt die Kommission jahrliche Arbeitsprogramme;
darin werden die in der Haushaltsordnung vorgesehenen Punkte aufgefihrt, insbesondere:

@ die Prioritdten und die durchzufthrenden Mal3nahmen, einschliefdlich der Zuweisung
der Finanzmittel;

(b) ausfUhrliche Forderfahigkeitskriterien fur Finanzhilfeempfanger gemald Artikel 8;

(©) die Kriterien fir den Prozentsatz der EU-Finanzhilfe, einschliefdlich der Kriterien fur
die Bewertung aulergewohnlicher  Zweckméfdigkeit, und der  anwendbare
K ofinanzierungssatz;

(d) die wesentlichen Auswahl- und Gewdahrungskriterien, die fir die Auswahl der
V orschldge anzuwenden sind, die eine Finanzhilfe erhalten;

(e der Zeitplan fur die vorgesehenen Ausschreibungen und Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschlégen,

()] gegebenenfalls die Genehmigung, Pauschabetrége, Standardeinheitskosten oder
Finanzierungen aufgrund von Pauschalsdtzen im Einklang mit der Haushaltsordnung
anzuwenden;

(9) die Maldnahmen, welche von im Gesundheitsbereich tétigen internationalen
Organisationen nach ordnungsgemél3er Begrindung ohne vorherige Aufforderung zur
Einreichung von V orschl&gen kofinanziert werden.

2. Das in Absatz1 genannte Arbeitsprogramm wird geméal dem in Artikel 16 Absatz 2
genannten Prufverfahren angenommen.

3. Bei der Durchfuhrung des Programms stellt die Kommission in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten sicher, dass alle einschlégigen Rechtsvorschriften im Bereich des Schutzes
personenbezogener Daten eingehalten und gegebenenfalls Mechanismen eingefihrt werden,
die die Vertraulichkeit und die Sicherheit dieser Daten gewahrleisten.
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Artikel 12
Koharenz und Komplementaritat mit anderen Politikbereichen

In  Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten gewadhrleistet die Kommission die
Gesamtkohdarenz und Komplementaritdt mit anderen einschldgigen Politikbereichen,
Instrumenten und Aktionen der Européischen Union.

Artikel 13
Uberwachung, Bewertung und Verbreitung der Ergebnisse

1. Die Kommission Uberprift in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die
Durchfiihrung der Programmaktionen anhand der festgelegten Ziele und Indikatoren,
einschliefdich der Informationen tber die Zahl der im Zusammenhang mit dem Klimawandel
verbundenen Ausgaben. Sie erstattet dem in Artikel 13 genannten Ausschuss Bericht dartiber
und informiert das Européische Parlament und den Rat laufend.

2. Auf Anfrage der Kommission legen die Mitgliedstaaten alle ihnen vorliegenden
Informationen Uber die Durchfihrung und die Auswirkungen des Programms vor; die
Kommission vermeidet dabei das Entstehen eines unverhaltnismalligen Mehraufwands der
Verwaltungen fur die Mitgliedstaaten.

3. Im Hinblick auf einen Beschluss zur Verlangerung, Anderung oder Aussetzung der
Mal3nahmen erstellt die Kommission spétestens Mitte 2018 einen Bewertungsbericht Uber das
Erreichen der Ziele aler Mal3nahmen (Ergebnisse und Auswirkungen), tber die Effizienz des
Ressourceneinsatzes und tber den europdischen Mehrwert. Bei der Bewertung soll aul3erdem
eingegangen werden auf den Spielraum fUr Vereinfachungen, auf die interne und externe
Kohérenz, auf die Frage, ob die Ziele noch adle relevant sind, und auf den Beitrag der
MalRnahmen zu den Unionsprioritdten fur ein intelligentes, nachhaltiges und integratives
Wachstum. Dabel sollen auch die Ergebnisse der Bewertung der langfristigen Auswirkungen
des Vorlauferprogramms berticksichtigt werden.

Die langerfristigen Auswirkungen und die Nachhaltigkeit der Folgen des Programms
»Gesundheit fur Wachstum* sollten bewertet werden, und die Ergebnisse dieser Bewertung
sollten in einen kinftigen Programmbeschluss zur Verlangerung, Anderung oder Aussetzung
einflief3en.

4. Die Kommission macht die Ergebnisse der nach dieser Verordnung durchgefihrten
Malinahmen 6ffentlich zuganglich und sorgt fir ihre weite Verbreitung.

Artikel 14

Nationale Anlaufstellen

Die Mitgliedstaaten benennen nationale Anlaufstellen, deren Auftrag darin besteht, die
Kommission bei der Bekanntmachung des Programms, der Verbreitung der
Programmergebnisse und der Information Uber seine Auswirkungen in den jeweiligen
Landern zu unterstiitzen.
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Artikel 15
Schutz der finanziellen Interessen der Européischen Union

1. Die Kommission gewdhrleistet bei der Durchfihrung der nach dieser Verordnung
finanzierten Maldnahmen den Schutz der finanziellen Interessen der Union durch geeignete
Préventivmal3nahmen gegen Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen,
durch wirksame Kontrollen und —bei Feststellung von Unregelmaliigkeiten —
Wiedereinziehung zu Unrecht gezahlter Betrédge sowie gegebenenfalls durch wirksame,
angemessene und abschreckende Sanktionen.

2. Die Kommission oder ihre Vertreter und der Rechnungshof sind befugt, bei allen
Empfangern, bei Auftragnehmern und Unterauftragnehmern sowie bel  Dritten, die
Unionsmittel erhalten haben, Rechnungsprifungen anhand von Unterlagen und vor Ort
durchzufhren.

Das Europaische Amt fir Betrugsbekampfung (OLAF) ist berechtigt, gemal der
Verordnung (Euratom, EG) Nr. 2185/96 des Rates bel allen direkt oder indirekt von diesen
Finanzierungen betroffenen Wirtschaftstreibenden Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort
durchzufiihren, um festzustellen, ob im Zusammenhang mit einer Finanzhilfevereinbarung,
einem Finanzhilfebeschluss oder einem EU-Finanzierungsvertrag ein Betrugs- oder
Korruptionsdelikt oder eine sonstige rechtswidrige Handlung vorliegt.

Unbeschadet der Absétze 1 und 2 ist der Kommission, einschliefdlich des OLAF, und dem
Rechnungshof in Finanzhilfebeschllssen, -vereinbarungen und Vertrégen, die sich aus der
Durchfiihrung dieser Verordnung ergeben, ausdriicklich die Befugnis zu ertellen, derartige
Rechnungspriifungen sowie Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durchzufuihren.

Kapitel V

Verfahrensrechtliche Bestimmungen

Artikel 16
Ausschussverfahren

1. Die Kommission wird von einem Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011
unterstitzt.

2. Bei Bezugnahmen auf den ersten Absatz gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

3. Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, so wird das
Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb der Frist fur die
Abgabe der Stellungnahme beschliefdt oder eine einfache Mehrheit der Ausschussmitglieder
es verlangt.
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Kapitel VI
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Artikel 17
Uber gangsbestimmungen

1. Die dem Programm zugewiesenen Finanzmittel kdnnen auch Ausgaben fir technische und
administrative Unterstiitzung umfassen, die fiir die Sicherstellung des Ubergangs zwischen
dem Programm und den gemal dem Beschluss Nr.1350/2007/EG angenommenen
Mal3nahmen erforderlich sind.

2. Erforderlichenfalls kdnnen Uber das Jahr 2020 hinaus Mittel in den Haushalt eingesetzt
werden, um in Artikel 9 vorgesehene Ausgaben zu decken, mit denen die Verwaltung von
Malinahmen ermdglicht wird, die bis 31. Dezember 2020 noch nicht abgeschlossen sind.

Artikel 18
Aufhebungsbestimmungen
Der Beschluss Nr. 1350/2007/EG wird mit Wirkung vom 1. Januar 2014 aufgehoben.

Artikel 19
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amisblatt der
Europaischen Union in Kraft. Diese Verordnung ist in allen ihren Tellen verbindlich und gilt
unmittelbar in allen Mitgliedstaaten.

Geschehen zu

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
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ANHANG |

M alsnahmenarten

1. Entwicklung gemeinsamer Instrumente und Mechanismen auf EU-Ebene zur
Behebung des Mangels an Humanressourcen und Finanzmitteln sowie Erleichterung
der Ubernahme von Innovationen im Gesundheitswesen, um zu innovativen und
nachhaltigen Gesundheitssystemen beizutragen

1.1. Technologiefolgenabschétzung im Gesundheitswesen: Unterstiitzung der européischen
Zusammenarbeit im Bereich der Technologiefolgenabschétzung im Gesundheitswesen im
Rahmen des mit der Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates™®
eingerichteten europaischen freiwilligen Netzes fir Technologiefolgenabschétzung im
Gesundheitswesen.  Erleichterung der Ubernahme der Ergebnisse der aus dem
7. Rahmenprogramm gefdrderten Forschungsprojekte und langfristig der Tatigkeiten der
kiinftigen Forschungs- und Innovationsprogramme 2014-2020 (Horizon 2020).

1.2. Innovation im Gesundheitswesen und Gesundheitstelematik: Verbesserung der
Kompatibilitét von Patientenregistern und anderen gesundheitstelematischen Ldsungen;
Forderung der européischen Zusammenarbeit in der Gesundheitstelematik, insbesondere in
Bezug auf Register und die Nutzung durch Beschéftigte im Gesundheitswesen. Dies wird das
mit der Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates eingerichtete
europaische freiwillige Netz fir Technologiefolgenabschétzung im Gesundheitswesen
fordern.

1.3. Arbeitskrafte im Gesundheitswesen: Entwicklung effektiver Prognosen und Planung fir
die Arbeitskrafte im Gesundheitswesen in Bezug auf Anzahl, Erfahrung und Qualifikation,
Beobachtung der Mobilitdt (innerhalb der EU) und der Migration der Beschéftigten des
Gesundheitswesens, Entwicklung effizienter Personaleinstellungs- und -bindungsstrategien
und Aufbau von Handlungskompetenzen.

1.4. Entscheidungen Uber Reformen der Gesundheitssysteme: Schaffung eines Mechanismus
zur Bundelung von Fachwissen auf EU-Ebene, zur fundierten und evidenzbasierten Beratung
Uber effektive und effiziente Invesitionen ins Gesundheitswesen und in Gesundheitssysteme.
Erleichterung der Ubernahme der Ergebnisse der aus dem 7. Rahmenprogramm geforderten
Forschungsprojekte und langfristig der Tétigkeiten der kinftigen Forschungs- und
Innovationsprogramme 2014-2020 (Horizon 2020).

1.5. Untersttzung der drei Themen der Européischen Innovationspartnerschaft fir Aktivitét
und Gesundheit im Alter: Innovation bei Sensibilisierung, Prévention und Fruherkennung;
Innovation in Therapie und Versorgung und Innovation fir Aktivitdt und Unabhéngigkeit im
Alter.

1.6. Malnahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften im Bereich Medizinprodukte und
grenziberschreitende Gesundheitsversorgung (E-Health und HTA) erfordern oder die zu
deren Durchfiihrung beitragen. Dazu konnen Tétigkeiten gehoren, die auf die Durchfiihrung,
Anwendung, Uberwachung und Uberpriifung dieser Rechtsvorschriften abzielen.

18 ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45.
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1.7. Forderung eines Gesundheitswissenssystems als Beitrag zu evidenzbasierten
Entscheidungen, einschliefdlich Erhebung und Auswertung von Gesundheitsdaten und
weiterer Verbreitung der Programmergebnisse sowie Unterstiitzung der gemal? dem Beschluss
2008/721/EG der Kommission eingesetzten wissenschaftlichen Ausschiisse.

2. Verbesserung des Zugangs zu medizinischem Fachwissen und Informationen Uber
spezifische Erkrankungen — auch grenzubergreifend — und Entwicklung gemeinsamer
L dsungen und L eitlinien zur Verbesserung der Qualitét der Gesundheitsver sorgung und
der Patientensicherheit, um den Burgerinnen und BlUrgern mehr Zugang zu besserer
und sichererer Gesundheitsver sorgung zu geben

2.1. Zugang: Forderung der Einrichtung eines Systems européischer Referenznetze unter
anderem zur Ermoglichung der grenzibergreifenden Nutzung von medizinischem Fachwissen
durch Patienten, deren Erkrankungen hoch spezialisierte Versorgung und Schwerpunktlegung
auf bestimmte Ressourcen oder Fachwissen erfordern, wie im Falle seltener Krankheiten, auf
der Grundlage von Kriterien, die gemal3 der Richtlinie Uber die Austibung der Patientenrechte
in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung (Richtlinie 2011/24/EU)* festzulegen
sind.

2.2 Seltene Krankheiten: Unterstiitzung von Mitgliedstaaten, Patientenverbénden und
Interessengruppen durch koordinierte Mal3nahmen auf EU-Ebene, um Patienten, die unter
seltenen Krankheiten leiden, wirksam helfen zu konnen. Dazu gehdren der Aufbau von
Referenznetzen (im Einklang mit Nummer 2.1), Informationen und Register fir seltene
Krankheiten auf der Grundlage gemeinsamer Akkreditierungskriterien.

2.3. Quaditdt und Sicherheit: Stérkung der Zusammenarbeit in den Bereichen
Patientensicherheit und Versorgungsqualitét, unter anderem durch Umsetzung der
Empfehlung des Rates zur Sicherheit der Patienten unter Einschluss der Pravention und
Einddmmung von therapieassoziierten  Infektionen;  Know-how-Austausch  Uber
Qualitatssicherungssysteme; Entwicklung von Leitlinien und Instrumenten zur Férderung von
Patientensicherheit und Qualitét; mehr Information der Patienten Uber Sicherheit und Qualitét,
Verbesserung von Feedback und Interaktionen zwischen Patienten und den
Leistungserbringern im Gesundheitswesen; Forderung von Malinahmen zum Know-how-
Transfer und zum Austausch bewdhrter Verfahren zur Beké&mpfung chronischer
Erkrankungen, zur Reaktion der Gesundheitssysteme und zur Forschung, einschliefdlich der
Erarbeitung europaischer Leitlinien.

2.4. Sicherheit: Verbesserung des umsichtigen Einsatzes von Antibiotika bel Arzneimitteln
und Zurtckdréngung der Verfahren, die die Antibiotikaresistenz erhdhen; Senkung der
Belastung durch resistente Infektionserreger und nosokomiale Infektionen sowie
Sicherstellung der Verflgbarkeit wirksamer Antibiotika.

2.5. Mal3nahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen Gewebe und Zellen,
Blut, Organe, Arzneimitteleinsatz und Patientenrechte in der grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung erfordern oder die zu deren Durchfihrung beitragen. Dazu konnen
Téatigkeiten gehoren, die auf die Durchfiihrung, Anwendung, Uberwachung und Uberpriifung
dieser Rechtsvorschriften abzielen.

» ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45.
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2.6. Forderung eines Gesundheitswissenssystems als Beitrag zu evidenzbasierten
Entscheidungen, einschliefdlich Erhebung und Auswertung von Gesundheitsdaten und
weiterer Verbreitung der Programmergebnisse.

3. Ermittlung, Verbreitung und FoOrderung des Know-how-Transfers beziglich
validierter  wirtschaftlicher  PraventionsmalRnahmen durch Bekampfung der
Hauptrisikofaktoren, wie Rauchen, Alkoholmissbrauch und Adipositas, unter
besonderer Berlcksichtigung grenzibergreifender Aspekte, um Krankheiten
vor zubeugen und die Gesundheit zu fordern

3.1. Wirtschaftliche Gesundheitsférderungs- und Préventionsmal3nahmen, wie Mal3nahmen
zur Einrichtung gesamteuropéischer Netze und Partnerschaften, die eine grofe Zahl von
Akteuren in  Kommunikationss und Sensbilisierungsmalinahmen zu  wichtigen
Gesundheitsthemen einbinden, wie Prévention des Rauchens, Alkoholmissbrauch,
Adipositasbekampfung unter besonderer Berticksichtigung grenzibergreifender Aspekte und
von Mitgliedstaaten, in denen zu diesen Themen keine oder nur wenige Mal3hahmen
durchgefihrt werden.

3.2. Chronische Erkrankungen: Forderung der européischen Zusammenarbeit und Vernetzung
zur Prévention und Verbesserung der Behandlung chronischer Erkrankungen, einschlief3ich
Krebs, durch Wissenss und Know-how-Transfer und die Entwicklung gemeinsamer
Mal3nahmen in den Bereichen Risikofaktoren und Prévention. Krebs: Aufbau auf bereits
geleisteter  Arbeit; Errichtung eines europadischen Krebsinformationssystems —mit
vergleichbaren Daten; Forderung der Krebsvorsorge, einschliefdlich  freiwilliger
Zertifizierungssysteme; Forderung der Erarbeitung europdischer Leitlinien fir Préavention und
Behandlung dort, wo grofiere Ungleichheiten bestehen.

3.3. Malinahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen Tabakerzeugnisse und
Werbung erfordern oder die zu deren DurchfUhrung beitragen. Dazu kénnen Tétigkeiten
gehoren, die auf die Durchfiihrung, Anwendung, Uberwachung und Uberprifung dieser
Rechtsvorschriften abzielen.

3.4. Forderung eines Gesundheitswissenssystems als Beitrag zu evidenzbasierten
Entscheidungen, einschliefdlich Erhebung und Auswertung von Gesundheitsdaten und
weiterer Verbreitung der Programmergebni sse.

4. Entwicklung gemeinsamer Konzepte und Nachwels ihres Werts fir bessere
Abwehrberetschaft und Koordinierung in gesundheitlichen Krisenfalen, um die
Blrgerinnen und Bilrger vor grenzibergreifenden Gesundheitsbedrohungen zu
schitzen

4.1. Bereitschaftss und Reaktionsplanung fir schwerwiegende grenzubergreifende
Gesundheitsbedrohungen unter Berlicksichtigung von und in Koordinierung mit globalen
Initiativen:  Einfihrung gemeinsamer Bestandteile allgemeiner und  spezifischer
Bereitschaftsplanung, auch fir Grippepandemien, und regel maliige Berichterstattung Uber die
Durchfuhrung der Bereitschaftsplane.

4.2. Kapazitdt zur Risikobewertung: Schlieffen von Licken der Kapazitat zur
Risikobewertung durch Bereitstellung zusétzlicher Kapazitdten fur wissenschaftliche
Beratung und Abgleich bestehender Bewertungen zur Verbesserung der Kohérenz auf
EU-Ebene.
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4.3. Forderung des Kapazitdtisaufbaus in den Mitgliedstaaten zur Abwehr von
Gesundheitsbedrohungen: Ausbau der Bereitschafts- und Reaktionsplanung, Koordinierung
der Reaktionen im Offentlichen Gesundheitswesen; gemeinsame Impfkonzepte; Entwicklung
von Leitlinien fUr Schutzmal3nahmen in Krisenféllen, Leitlinien fir Information und Leitf&den
fir gute Praxis, Schaffung neuer Mechanismen fir gemeinsame Auftragsvergabe fir
medi zi nische Gegenmal3nahmen; Entwicklung gemeinsamer Kommunikationsstrategien.

4.4. Maldnahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen Ubertragbare
Krankheiten und andere Gesundheitsbedrohungen, einschliedlich solcher, die durch
biologische oder chemische Zwischenfélle oder durch die Umwelt oder den Klimawandel
verursacht werden, erfordern oder die zu deren Durchfihrung beitragen. Dazu konnen
Tétigkeiten gehdren, die auf die Durchfiihrung, Anwendung, Uberwachung und Uberpriifung
dieser Rechtsvorschriften abzielen.

45. Forderung eines Gesundheitswissenssystems as Beitrag zu evidenzbasierten
Entscheidungen, einschliefdlich Erhebung und Auswertung von Gesundheitsdaten und
weiterer Verbreitung der Programmergebnisse.

Diese Liste liel3e sich mit weiteren Mal3nahmen &hnlicher Art und Auswirkungen zur
Verfolgung der in Artikel 3 genannten Einzelziele fortsetzen.
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ANHANG I

Listeder einschlagigen in Artikel 4 und Anhang | genannten Rechtsvor schriften

1. Blut, Organe, Gewebe und Zellen

1.1. Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003
zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fur die Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30.

1.2. Richtlinie 2010/45/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 tber
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe,
ABI. L 207 vom 6.8.2010, S. 14.

1.3. Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mé&rz 2004
zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und
Zellen, ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48.

An dieser Stelle wurden nur wichtige Grundlagenvorschriften genannt; weitere
Rechtsvorschriften Uber Blut, Organe, Gewebe und Zellen sind von folgender Website
abrufbar:

http://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/key documents/index_en.htm#anchor3

2. Ubertragbare Krankheiten

2.1. Entscheidung 2011/98/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom
24. September 1998 Uber die Schaffung eines Netzes fir die epidemiol ogische Uberwachung
und die Kontrolle Ubertragbarer Krankheiten in der Gemeinschaft, ABI. L 268 vom 3.10.1998
S. 1.

2.2. Verordnung (EG) Nr.851/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom
21. April 2004 zur Errichtung eines Europdischen Zentrums fur die Prévention und die
Kontrolle von Krankheiten, ABI. L 142 vom 30.4.2004, S. 1.

An dieser Stelle wurden nur wichtige Grundlagenvorschriften genannt; weltere
Rechtsvorschriften zu Ubertragbaren Krankheiten sind von folgender Website abrufbar:
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases’key documents/index_en.htm#anchorl

3. Tabakerzeugnisse und Werbung

3.1. Richtlinie 2001/37/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2001 zur
Angleichung der Rechtss und Verwatungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen, ABI. L 194 vom
18.7.2001, S. 26.

3.2. Richtlinie 2003/33/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Mai 2003 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Werbung und
Sponsoring zugunsten von Tabakerzeugnissen, ABI. L 152 vom 20.6.2003, S. 16.
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An dieser Stelle wurden nur wichtige Grundlagenvorschriften genannt; weitere
Rechtsvorschriften  Gber  Tabak sind von  folgender  Website  abrufbar:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/law/index_de.htm

4. Patientenrechte in der grenztiber schreitenden Gesundheitsver sorgung

4.1. Richtlinie 2011/24/EU of the European Parliament and the Council vom 9. M&az 2011
Uber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung,
ABI. L 88vom 4.4.2011, S. 45.

5. Arzneimitte

5.1. Verordnung (EG) Nr.726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom
31. Méarz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen
Arzneimittel-Agentur, ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

5.2. Verordnung (EWG) Nr. 297/95 des Rates 10. Februar 1995 Uber die Gebuhren der
Européischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln, ABI. L 35 vom 15.2.1995, S. 1.

5.3. Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel, ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67.

5.4. Verordnung (EG) Nr.141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fur seltene Leiden, ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1.

5.5. Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 Uber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92, der Richtlinie 2001/20/EG, der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1.

5.6. Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 Uber Arzneimittel fUr neuartige Therapien und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABI. L 324 vom 10.12.2007,
S 121.

5.7. Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechtss und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit
Humanarzneimitteln, ABI. L 121 vom 1.5.2001, S. 34.

5.8. Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel, ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 1.

5.9. Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai
2009 Uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von
Hdchstmengen fir Riicksténde pharmakol ogisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung
der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
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(EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates, ABI. L 152 vom 16.6.2009,
S. 11

An dieser Stelle wurden nur wichtige Grundlagenvorschriften genannt; weitere
Rechtsvorschriften Gber Arzneimittel sind von folgenden Websites abrufbar:
Humanarzneimittel: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1/index_en.htm
Tierarzneimittel: http://ec.europa.eu/health/documents/eudral ex/vol-5/index_en.htm

6. Medizinprodukte

6.1. Richtlinie 90/385/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare
medizinische Geréte, ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.

6.2. Richtlinie 93/42/EG des Européischen Parlaments und des Rates. vom 14. Juni 1993 tber
Medizinprodukte, ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

6.3. Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
Uber In-vitro-Diagnostika, ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1.

An dieser Stelle wurden nur wichtige Grundlagenvorschriften genannt; weitere
Rechtsvorschriften Uber Medizinprodukte sind von folgender Website abrufbar:
http://ec.europa.eu/health/medical -devices/documents/index_en.htm
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DESVORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vor schlags/der Initiative

‘ PROGRAMM GESUNDHEIT FUR WACHSTUM (2014 — 2020)

Politikbereichein der ABM/ABB-Struktur

‘ OFFENTLICHE GESUNDHEIT

Art desVorschlaggder Initiative
L] Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M anahme.

L] Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M anahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine
vorber eitende MaRnahme®.

M Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden MaRnahme.
[J Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete M anahme.
Ziele

Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte mehrjahrige strategische Ziele der Kommission

Das Programm ,, Gesundheit fur Wachstum® soll zu den beiden nachstehenden strategischen
Kernzielen beitragen:

INNOVATION

Hierzu soll das Programm politischen Entscheidungstragern und Beschaftigten des
Gesundheitswesens die Ubernahme technologischer und organisatorischer innovativer
Losungen zur Verbesserung der Qualitst und der Nachhaltigkeit der
Gesundheitssysteme und zur Verbesserung des Zugangs zu besserer und sichererer
Gesundheitsver sorgung anbieten.

PRAVENTION

Hierzu soll das Programm die Gesundheit férdern und auf EU-Ebene Krankheiten
vorbeugen, indem es die Bemihungen der Mitgliedstaaten um die Erhéhung der Zahl
der gesunden Lebengahreihrer Bevdlkerung unterstitzt und erganzt.

Das Programm unterstiitzt die allgemeinen Ziele der kiinftigen Gesundheitspolitik.

Einzelziele und ABM/ABB-Tatigkeiten

Einzelziel Nr. 1:

20

Im Sinne von Artikel 49 Absatz 6 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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Entwicklung gemeinsamer Instrumente und M echanismen auf EU-Ebene zur Behebung
des Mangels an Humanressourcen und Finanzmitteln sowie Erleichterung der
Ubernahme von Innovationen im Gesundheitswesen, um zu innovativen und
nachhaltigen Gesundheitssystemen beizutragen.

Einzelziel Nr. 2:

Verbesserung des Zugangs zu medizinischem Fachwissen (Européische Referenznetze)
und zu Informationen Uber spezifische Erkrankungen - auch grenzibergreifend — und
Entwicklung gemeinsamer Losungen und Leitlinien zur Verbesserung der Qualitét der
gesundheitlichen Versorgung sowie der Patientensicherheit, um den EU-Blrgerinnen
und -Birgern mehr Zugang zu besserer und sichererer Gesundheitsversorgung zu
geben.

Einzelziel Nr. 3:

Ermittlung, Verbreitung und Forderung des Know-how-Transfers beziiglich validierter
wirtschaftlicher PraventionsmafRnahmen durch Bekampfung der Hauptrisikofaktoren,
wie Rauchen, Alkoholmissbrauch und Adipositas, unter besonderer Bericksichtigung
grenzibergreifender Aspekte, um Krankheiten vorzubeugen und die Gesundheit zu
fordern.

Einzelziel Nr. 4 :

Entwicklung gemeinsamer Konzepte und Nachwels ihres Werts fur bessere
Abwehrbereitschaft und Koordinierung in gesundheitlichen Krisenféllen, um die
BlUrgerinnen und Blrger vor grenzibergreifenden Gesundhetsbedrohungen zu
schitzen.

ABM/ABB-Tétigkeiten

GESUNDHEITSPOLITIK fur ale oben genannten Einzelziele.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Einzelziel Nr. 1:

Entwicklung gemeinsamer Instrumente und Mechanismen auf EU-Ebene zur Behebung
des Mangels an Humanressourcen und Finanzmitteln sowie Erleichterung der
Ubernahme von Innovationen im Gesundheitswesen, um zu innovativen und
nachhaltigen Gesundheitssystemen beizutragen.

Auswirkungen auf Programmebene:

So viele Mitgliedstaaten wie mdglich (politische Entscheidungstréger, Beschéftigte des
Gesundheitswesens und Gesundheitseinrichtungen) sollten die entwickelten Instrumente,
Mechanismen und Leitlinien/Gutachten nutzen.

Auswirkungen auf politischer Ebene:

Die Mitgliedstaaten (politische Entscheidungstréger, Beschéftigte des Gesundheitswesens und
Gesundheitseinrichtungen) erhalten wirksame Unterstiitzung zur
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* Einfuhrung von Innovationen im Gesundheitswesen in ihren Gesundheitssystemen,

* Erzielung einer ausreichenden Versorgung mit Beschéftigten im Gesundheitswesen in den
Mitgliedstaaten,

* Erzielung eines wirtschaftlichen Einsatzes medizinischer Technologien,

* Verbesserung der Entscheidungsfindung, des Organisationsmanagements und der Leistung
der Gesundheitssysteme.

Empféanger:

Mitgliedstaaten durch gesundheitspolitische Entscheidungstréager, Beschéftigte des
Gesundheitswesens und Gesundheitseinrichtungen.

Einzelziel Nr. 2:

Verbesserung des Zugangs zu medizinischem Fachwissen (Européische Referenznetze)
und zu Informationen Uber spezifische Erkrankungen sowie grenzibergreifend und
Entwicklung gemeinsamer L6sungen und Leitlinien zur Verbesserung der Qualitat der
gesundheitlichen Versorgung sowie der Patientensicherheit, um den EU-Blrgerinnen
und -Blrgern mehr Zugang zu besserer und sichererer Gesundheitsversorgung zu
ver schaffen.

Auswirkungen auf Programmebene:

So viele Beschéftigte des Gesundheitswesens wie moglich sollten das Fachwissen nutzen, das
in den eingerichteten und in Betrieb befindlichen Europdischen Referenznetzen
zusammengetragen wird.

So viele Mitgliedstaaten wie moglich (politische Entscheidungstrdger, Beschéftigte des
Gesundheitswesens und Gesundheitseinrichtungen) sollten die erarbeiteten Leitlinien nutzen.

Auswirkungen auf politischer Ebene:

Die Mitgliedstaaten erhalten Unterstiitzung bel der Verbesserung des Zugangs zu Diagnose
und Versorgung aler Patienten, die eine hoch speziadisierte Versorgung fir eine bestimmte
Erkrankung oder Gruppe von Erkankungen benétigen.

Die Mitgliedstaaten erhalten Unterstiitzung bei der Senkung von Morbiditét und Mortalitét im
Zusammenhang mit der Qualitét der gesundheitlichen Versorgung und der Erhchung des
Vertrauens der Patientinnen und Patienten bzw. Bdrgerinnen und Blrger zum
Gesundheitssystem.

Empfanger:

Mitgliedstaaten durch gesundheitspolitische Entscheidungstréger und Beschéftigte des
Gesundheitswesens und damit letztlich Patientinnen und Patienten bzw. Burgerinnen und
Blrger.

Einzelziel Nr. 3:

Ermittlung, Verbreitung und Férderung der Ubernahme validierter bewahrter
wirtschaftlicher PraventionsmalRnahmen durch Bekampfung der wesentlichen
Risikofaktoren, wie Rauchen, Alkoholmissbrauch und Adipositas, ebenso wie HIV/Aids,
unter besonderer Berlcksichtigung grenzibergreifender Aspekte, um Krankheiten
vor zubeugen und die Gesundheit zu fordern.

Auswirkungen auf Programmebene:
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So viele Mitgliedstaaten wie moglich (politische Entscheidungstrdger, Beschaftigte des
Gesundheitswesens, Gesundheitseinrichtungen und Interessengruppen aus den mit der
L ebensfuihrung befassten Stellen) sollten die validierten bewahrten Verfahren anwenden.

Auswirkungen auf politischer Ebene:

Die Mitgliedstaaten erhalten Unterstitzung bei ihren Bemihungen zur Verringerung der
Risikofaktoren fur chronische Erkrankungen

Empféanger:

Mitgliedstaaten durch gesundheitspolitische Entscheidungstréager, Beschéftigte des
Gesundheitswesens, Gesundheitseinrichtungen, mit der Gesundheitsforderung befasste
Nichtregierungsorganisationen und letztlich die Birgerinnen und Birger.

Einzelziel Nr. 4:

Entwicklung gemeinsamer Konzepte und Nachweis ihres Werts zwecks besserer
Abwehrbereitschaft und Koordinierung in gesundheitlichen Krisenféllen, um die
BlUrgerinnen und Blrger vor grenzibergreifenden Gesundheitsbedrohungen zu
schitzen.

Auswirkungen auf Programmebene:

So viele Mitgliedstaaten wie moglich (politische Entscheidungstrdger, Beschaftigte des
Gesundheitswesens und Gesundheitseinrichtungen) sollten die gemeinsam erarbeiteten
Konzepte bel der Gestaltung ihrer Bereitschaftspléane umsetzen.

Auswirkungen auf politischer Ebene:

Zur Unterstitzung der Mitgliedstaaten bei der Einfuhrung strikter koordinierter Mal3nahmen
im Bereich der offentlichen Gesundheit auf EU-Ebene soll dazu beigetragen werden, die
Auswirkungen grenztbergreifender Gesundheitsbedrohungen auf die offentliche Gesundheit
(von der Massenkontamination durch chemische Zwischenfalle bis hin zu Epidemien oder
Pandemien) zu minimieren.

Empfanger:

Mitgliedstaaten durch  Gesundheitsbehdrden, Beschéftigte des Gesundheitswesens,
Gesundheitseinrichtungen und sonstige zustandige Stellen des Inneren und des Zivilschutzes.

Ergebnis- und Wirkungsindikatoren

Einzelziel Nr. 1

Ergebnisindikatoren

Anzahl der bis 2017, 2020 und 2023 erarbeiteten Instrumente und M echanismen.
Anzahl der ab 2015 jahrlich erstellten Leitlinien/Empfehlungen/Gutachten.
Wirkungsindikatoren:

Anzahl der Mitgliedstaaten  (politische  Entscheidungstréager, Beschéftigte des
Gesundheitswesens,  Gesundheitseinrichtungen), die die erarbeiteten Instrumente,
Mechanismen und Gutachten bis 2018, 2021 und 2024 nutzen.

Einzelziel Nr. 2
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Ergebnisindikatoren

Anzahl der bis 2017, 2020 und 2023 funktionierenden Européischen Referenznetze.
Anzahl der bis 2017, 2020 und 2023 erarbeiteteten Leitlinien.
Wirkungsindikatoren:

Anzahl der Beschéftigten des Gesundheitswesens, die das Fachwissen nutzen, welches durch
die bis 2018, 2021 and 2024 eingerichteten und in Betrieb befindlichen Referenznetze
Zzusammengetragen wird.

Anzahl der Mitgliedstaaten (politische  Entscheidungstrager, Beschéftigte des
Gesundheitswesens, Gesundheitseinrichtungen), die die erarbeiteten Leitlinien bis 2018, 2021
und 2024 anwenden.

Anzahl der Patienten, die Europaische Referenznetze (in anderen Mitgliedstaaten als ihrem
Wohnstaat) nutzen.

Einzelziel Nr. 3

Ergebnisindikatoren

Anzahl der bis 2017, 2020 und 2023 entwickelten und validierten bewahrten Verfahren.

Anstieg der Anzahl Ubernommener Leitlinien fir Krebsvorsorge durch die Beschéftigten des
Gesundheitswesens.

Wirkungsindikatoren:

Anzahl der Mitgliedstaaten (politische  Entscheidungstrager, Beschéftigte des
Gesundheitswesens, Gesundheitseinrichtungen und Interessengruppen von Stellen, die mit
Gesundheitsforderung und Prévention befasst sind), die bis 2018, 2021 und 2024 die
validierten bewahrten Verfahren anwenden.

Einzelziel Nr. 4
Ergebnisindikatoren

Anzahl der bis 2017, 2020 und 2013 entwickelten gemeinsamen Konzepte.
Wirkungsindikatoren:

Anzahl der Mitgliedstaaten (Gesundheitsbehorden, Beschéftigte des Gesundheitswesens,
Gesundheitseinrichtungen und sonstige fir Inneres und Zivilschutz zustandige Stellen), die die
erarbeiteten gemeinsamen Konzepte bis 2018, 2021 und 2024 bei der Gestaltung ihrer
Bereitschaftspldne verwenden.

Begrindung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Das fur die Zeit nach 2013 vorgesehene Programm ,, Gesundheit fur Wachstum* soll die
Durchfthrung der MalRnahmen der Kommission im Bereich der offentlichen Gesundheit ab
2014 fordern. Das neue Programm wird auf den Ergebnissen des laufenden Programms (2008
— 2013) aufbauen und dabel auch die Empfehlungen der Ex-post-Bewertung des Programms
2003 — 2007 und die Zwischenbewertung des Programms 2008 — 2013 beriicksichtigen.
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Das Programm soll die Kommission, die Mitgliedstaaten und wichtige Interessengruppen bel
der Ausarbeitung, Koordinierung und Umsetzung wirksamer Strategien als Reaktion auf
folgende langfristige Herausforderungen unterstiitzen:

* finanzielle Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme in Europa angesichts einer alternden
Bevolkerung und unter Berticksichtigung der aktuellen Lage der 6ffentlichen Finanzen in den
Mitgliedstaaten;

* Arbeitskréftemangel im Gesundheitswesen als Ergebnis einer sinkenden Zahl der
Bevolkerung im beschéftigungsfahigen Alter und einer steigenden Nachfrage nach solchen
Arbeitskraften;

* Notwendigkeit der Verbesserung der Patientensicherheit und der Qualitdt der
Gesudnheitsversorgung, da mehr als die Halfte der EU-Blrger befirchten, bel der
gesundheitlichen Versorgung Schaden zu erleiden;

* Mangel an dauerhaften Fortschritten bel der Bekdmpfung und der Prévention chronischer
Erkrankungen, die zum Verlust der produktivsten Lebensjahre fuhren

* wachsende gesundheitliche Ungleichheit in ganz Europa

* Vorbereitung auf globale und grenzibergreifende Gesundheitsbedrohungen, von der
Massenkontamination durch chemische Zwischenfélle bis hin zu Epidemien und Pandemien,
wie siein jingster Zeit durch E. coli, HIN1 oder SARS (schweres akutes Atemwegssyndrom)
ausgel 6st wurden.

Kurzfristig werden durch das Programm auch folgende Mal3nahmen getroffen:

* Forderung der Umsetzung der Rechtsvorschriften im Gesundheitsbereich und Erfullung der
Verpflichtungen der Kommission in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte;

* Deckung des Bedarfs an EU-weiter solider, vergleichbarerer und zuganglicher Evidenz,
statistischen Daten und Indikatoren

Mehrwert durch die Intervention der EU

Das vorgeschlagene Programm bietet finanzielle Moglichkeiten zum Aufbau von
K ooperationsmechanismen und zur Einleitung von Koordinierungsverfahren zwischen den
Mitgliedstaaten zwecks Ermittlung gemeinsamer Instrumente und bewéhrter Verfahren, die
Synergieeffekte, einen EU-Mehrwert und Skaleneffekte erbringen kdnnten. Das Programm
kann Malhahmen der Mitgliedstaaten nicht ersetzen. Statt dessen missen die EU-
Mal3nahmen, wie in Artikel 168 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union
verankert, die einzelstaatlichen Politiken ergénzen und die Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten fordern. Deshalb sollte das Programm nur dort einen Beitrag leisten, wo die
Mitgliedstaten einzeln nicht tatig werden kénnten oder wo die Koordinierung der beste Weg
ist, um Fortschritte zu erzielen. Es ist bekannt, dass sich die Gesundheitsprobleme von
Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat unterscheiden und dass die Fahigkeiten der einzelnen
Mitgliedstaaten zu ihrer Losung nicht unbedingt gleich sind. Unter diesem Aspekt ergibt sich
die Zusammenarbeit nicht immer auf nattirliche Weise von selbst. Das Programm wird daher
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vorzugsweise dort intervenieren, wo es diese Koordinierung auf européaischer Ebene férdern
und steuern kann; dabel wird es gleichzeitig den Interessen der Mitgliedstaaten und den
allgemeineren Zielen der 6ffentlichen Gesundheit dienen.

Die Ziele des vorgeschlagenen Programms spiegeln die Bereiche wieder, in denen klar und
deutlich nachgewiesen wurde, dass das Programm einen EU-Mehrwert erbringt. Dazu gehort
Folgendes: Forderung des Know-how-Transfers zwischen den Mitgliedstaaten, Forderung von
Netzen fur den Know-how-Transfer und gemeinsames Lernen, Abwehr grenzibergreifender
Gesundheitsbedrohungen zur Senkung der Risiken und zur Milderung ihrer Folgen,
Thematisierung bestimmter Binnenmarktfragen, in denen die EU hinreichend legitimiert ist,
um fur qualitativ hochwertige Losungen in allen Mitgliedstaaten zu sorgen, Erschlief3ung des
Innovationspotenzials im Gesundheitswesen, Maltnahmen mit Blick auf die eventuelle
Einflihrung eines Benchmarkingsystems, Verbesserung der Skaleneffekte durch die
Vermeidung von Verschwendung aufgrund von Doppelarbeiten und optimaler Einsatz der
Finanzmittel.

Aus fr iiheren @hnlichen Mal3nahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

Zusammenfassung der Ex-post-Bewertung des Programms im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit 2003-2007 und der Zwischenbewertung des Gesundheitsprogramms 2008-2013:

In den Bewertungen der Gesundheitsprogramme wird ihr hohes Potenzial fir die
Vorbereitung, Entwicklung und Durchfihrung der EU-Gesundheitspolitik anerkannt.

Trotz seiner eher geringen Gréflenordnung bildet das Gesundheitsprogramm ein wichtiges
Intrument zur Schaffung und Erhaltung einer starken Gemeinschaft der Gesundheitsberufe auf
europaischer Ebene, in der Wissen und Erfahrung ausgetauscht werden. Es hat erhebliche
Auswirkungen auf die Arbeit der public health practitioners in der gesamten EU und erzielt
eine gewisse, wenn auch bescheidene, globale Resonanz, die fir seine allgemeine
Anerkennung von Bedeutung ist. Die zurzeit bescheidenen, aber lobenswerten Bemuihungen
zur Datenerhebung und zum Austausch zwischen den Mitgliedstaaten waren ohne die
Unterstitzung durch das Gesundheitsprogramm nicht erfolgt.

Die Unterstiitzung aus dem Gesundheitsprogramm hat es ermdglicht, beispielsweise im
Bereich der Gesundheitsfaktoren und vergleichbarer Gesundheitsdaten Aktivitdten in neuen
Mitgliedstaaten weiterzuentwickeln, in denen die Wirtschaftslage und die Haushaltszwénge es
nicht ermoglicht hétten, diesen Aktivitéten Prioritét einzuraumen.

Das laufende Gesundheitsprogramm hat wichtige Themen auf EU-Ebene und auf
einzelstaatlicher politischer Ebene gefordert, wie beispielsweise die Bekédmpfung seltener
Krankheiten und die Entwicklung von Leitlinien fir die Krebsvorsorge, ferner hat es
politische Entscheidungen und deren Umsetzung auf einzel staatlicher Ebene beeinflusst.

Auf Verwatungsebene hat sich die Programmdurchfihrung nach dem ersten
Fiinfjahreszeitraum erheblich verbessert, hauptsachlich durch die Ubertragung der Verwaltung
auf die Exekutivagentur Gesundheit und Verbraucher. Das Verfahren zur Auswahl der zu
finanzierenden Mal3nahmen wurde gestrafft, damit die richtigen Antragsteller zur Forderung
ausgewahlt werden. Die neuen Finanzierungsmechanismen wurden allgemein positiv
aufgenommen, und sie wurden alle genutzt.

44 DE




DE

I nteressengruppen ebenso wie Mitglieder des Programmausschusses sind jedoch der Meinung,
die Ziele seien zu breit geféchert, so dass sie manchma unklar seien, und dass die
Jahresarbeitsprogramme zu viele Prioritdten enthielten. Bel den Bewertungen wurde
empfohlen, die Ziele des Gesundheitsprogramms weiter zu differenzieren, damit sie konkreter
werden und bestimmte Fragen der offentlichen Gesundheit gezielter angehen, insbesondere
solche, die die Mitgliedstaaten einzeln nur schwer 16sen kdnnen.

Auch enthielten die Bewertungen die Empfehlung, die Anzahl der Schwerpunkte der
Jahresarbeitsprogramme zu verringern und sie am Bedarf und ihrem EU-Mehrwert
auszurichten.

Die Fallstudien veranschaulichen einen deutlichen Zusammenhang zwischen den Zielen des
Gesundheitsprogramms und den gefoérderten Projekten einerseits und andererseits der Frage,
wie diese Projekte zum Erreichen der Programmziele beitragen kénnen. Die Beurteilung des
Erreichens der Ziele wird jedoch erschwert, well keine klaren Leistungsindikatoren vorliegen.

Aulkerdem wurde empfohlen, klare Leistungsindikatoren festzulegen, um die Nachbereitung
und die Bewertung der Leistungen zu erleichtern, damit der Fortschritt beim Erreichen der
Ziele gemessen werden kann. Zwecks einer wirksamen Durchfihrung des
Gesundheitsprogramms  wurde ferner empfohlen, einen Plan fir langfristige Ziele
auszuarbeiten, die das Programm erreichen soll. Zusammen mit weiteren Instrumenten zur
Strategiedurchfiihrung  liefen  sich dann  geeignete  Schwerpunkte  festlegen,
Finanzierungsmechanismen auswéahlen und eine geeignete Aufteilung auf Ziele und
Schwerpunkte sicherstellen.

Die Verbreitung der Ergebnisse des Gesundheitsprogramms wird as ein weiterer Bereich
betrachtet, der verbesserungsfahig ist. Dies beruht unmittelbar auf folgender Argumentation:
die Ergebnisse der finanzierten Mal3nahmen, die auf gesundheitspolitische Entscheidungen auf
EU-Ebene, aber auch auf nationaler und regionaler Ebene abzielen, sind nicht hinreichend
bekannt und werden von einzelstaatlichen Interessengruppen und politischen
Entscheidungstragern nicht wahrgenommen. Zur Sicherstellung der Nachhaltigkeit der
Ergebnisse und zur Uberwachung der Auswirkungen der Malinahmen im Rahmen des
Programms st dies jedoch von wesentlicher Bedeutung.

Daher wird in beiden Bewertungen empfohlen, sich mehr um die Verbreitung der auf
verschiedenen Wegen erzielten Ergebnisse zu bemihen.

Zusammenfassung der Empfehlungen des Rechnungshofs;

Diese Empfehlungen entsprechen den Ergebnissen der oben zusammengefassen Bewertungen
und nannten folgende Erfordernisse:

* Ein etwaiges Nachfolgeprogramm sollte mit eindeutigeren Programmzielen verbunden
sein, die der Mittelausstattung in htherem Mal3e Rechnung tragen.

* Die zugrunde liegende I nter ventionslogik sollte klar dargelegt wer den, indem sowohl auf
der Politikebene als auch auf der Programmebene konkrete, messbare und mit einem Datum
versehene Ziele festgelegt, die Verbindungen zwischen diesen Zielen aufgezeigt und
Indikatoren zur Ergebnisbemessung definiert werden.
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* Es sollte eine Bestandsaufnahme vorgenommen werden, um einen Uberblick (ber die
durchgefiihrten Projekte und deren Ergebnisse zu erhalten und Uberschneidungen sowie
eventuell verbleibende L ticken in ihrem Projektportfolio zu ermitteln.

* Die Zahl der jahrlichen Aktionsbereiche sollte deutlich gesenkt werden, und diese
sollten sich auf strategische Themen konzentrieren.

* Die Kommission sollte sich bemihen, die Schwéchen auf der Ebene der Projektkonzeption
und -durchfihrung auszurdumen, und dazu

- die Projektziele starker mit den Programmzielen und den oben genannten gestrafften
»jahrlichen Prioritaten“ in Einklang bringen;

- Finanzhilfevereinbarungen sollten nicht nur Angaben Uber die durchgefuhrten
MafRnahmen enthalten, sondern auch dartber, welche Ergebnisse damit angestrebt
werden, welches die Zielgruppen sind und wie die Ergebnisse nach Projektbeendigung
nachhaltig genutzt wer den konnen;

- wann immer moglich quantifizierte Ziele und Leistungsindikatoren festlegen, um die
Uberwachung der Zielerreichung zu erleichtern;

- nachtréagliche Evaluierungen der Projekte durchfihren, um auf der Grundlage der
gesammelten Erfahrungen eine bessere Konzeption kunftiger Projekte (und eventueller
Nachfolgeprogramme) zu ermdglichen.

* Die Kommission sollte die im derzeitigen Aktionsprogramm (2008-2013) vorgesehenen
Finanzierungsmechanismen fir Netzwerke (d.h. betriebskostenbezogene Finanzhilfen) in
der laufenden Programmphase umfassend nutzen, da sie fir solche Téatigkeiten geeigneter
sind, Dienstleistungsvertrage hingegen zur Durchfihrung von Tatigkeiten, die zur
Strategieentwicklung beitragen. Dies erfordert jedoch eine strenger e Definition des Auftrags
alsin einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen.

* Der Rechnungshof empfiehlt auf3erdem Folgendes: ,, Fur den Zeitraum nach 2013 sollten
das Europaische Parlament, der Rat und die Kommission Uberlegungen dariiber anstellen, in
welchem Umfang EU-Mafl3nahmen im Bereich der Offentlichen Gesundheit durchgefihrt
werden sollen und wie der EU-Ansatz bei Finanzierungen in diesem Bereich aussehen soll.
Bei diesen Uberlegungen sollten die verfiigbaren Mittel und das Vorhandensein anderer
Kooperationsmechanismen (wie der , offenen Koordinierungsmethode*) beriicksichtigt
werden, die ebenfalls genutzt werden kénnen, um die europaweite Zusammenarbeit und den
Informationsaustausch zwischen Interessensgruppen zu erleichtern.”

Koharenz mit anderen Finanzerungsinstrumenten sowie mogliche Syner gieeffekte

Das Programm wird Synergieeffekte fordern und gleichzeitig Uberschneidungen mit
verbundenen EU-Programmen und -Mal3nahmen vermeiden. Weitere EU-Fonds und
-Programme werden entsprechend eingesetzt, und zwar

* die laufenden und kiinftigen EU-Rahmenprogramme fir Forschung und Innovation sowie
deren Ergebnisse,
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6.6.

6.7.

* die Strukturfonds

* das Programm fUr sozialen Wandel und Innovation

* der Europaische Solidaritétsfonds,

* die Europdische Strategie fur Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz,

* das Programm fUr Wettbewerbsfahigkeit und Innovation,

* das Rahmenprogramm ,, Klima- und Umweltpolitik*”,

* das EU-V erbraucherprogramm (2014-2020),

* das Justizprogramm (2014-2020),

* das Statistische Programm der EU im Rahmen seiner jeweiligen Tétigkeiten,
* das Gemeinsame Programm ,, Umgebungsunterstiitztes L eben®,

* das Programm ,, Bildung Europa’“.

Dauer der Mal3nahmeund ihrer finanziellen Auswirkungen

(¥l Vorschlag/Initiative mit befristeter Geltungsdauer

- Geltungsdauer: 01.01.2014 bis 31.12.2020

- Finanzielle Auswirkungen von 2014 bis 2023 nur in Zahlungserméchtigungen
[0 Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Geltungsdauer

— - Umsetzung mit einer Anlaufphase von [Jahr] bis [Jahr],

— - Vollbetrieb wird angeschl ossen.

Vorgeschlagene M ethoden der Mittelverwaltung®

Direkte zentrale Verwaltung durch die Kommission

[ I ndirekte zentrale Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvoll zugsaufgaben an:
- Exekutivagenturen

— [ von den Européischen Gemeinschaften geschaffene Einrichtungen®

— [ nationale offentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche Einrichtungen, die im
Offentlichen Auftrag tatig werden

21

22

Erléauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthdlt die
Website BudgWeb (in franzdsischer und englischer Sprache):
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Einrichtungen im Sinne des Artikels 185 der Haushaltsordnung.
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— [ Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter Mal3nahmen im Rahmen des TitelsV
des Vertrags tber die Europaische Union betraut und in dem maf3geblichen Basisrechtsakt
nach Artikel 49 der Haushaltsordnung bezeichnet sind

1 Mit den Mitgliedstaaten geteilte Verwaltung
[0 Dezentrale Verwaltung mit Drittstaaten
X Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten)

Bemerkungen

Exekutivagentur fur Gesundheit und Verbraucher: Gemald der Verordnung /EG) Nr. 58/2003 vom
19. Dezember 2002 zur Festlegung des Statuts der Exekutivagenturen, die mit bestimmten Aufgaben
bei der Verwaltung von Gemeinschaftsprogrammen beauftragt werden®®, hat die Kommission die
Exekutivagentur fir Gesundheit und Verbraucher mit der Durchfiihrung von Aufgaben zur Verwaltung
des zweiten Aktionsprogramms der Gemeinschaft im Bereich der Gesundheit (2008-2013) beauftragt.*
Die Kommission kann daher beschlief3en, mit der Durchfihrung von Aufgaben zur Verwaltung des
Programms ,, Gesundheit fir Wachstum 2014-2020“ ebenfalls eine Exekutivagentur zu beauftragen.

Gemeinsame Mittelverwaltung mit international en Organi sationen:

Zweckdienlich ist ferner der Ausbau der Zusammenarbeit mit den Vereinten Nationen und ihren
Sonderorganisationen, insbesondere der WHO, sowie mit dem Europarat und der Organisation fir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung, um damit bei der Umsetzung des Programms die
Effizienz und die Effektivitéat der Aktionen im Zusammenhang mit dem Gesundheitsschutz auf Unions-
wie auf internationaler Ebene zu maximieren, wobel den besonderen Kapazitéten und Aufgaben der
jeweiligen Organisation Rechnung getragen werden sollte.

1. VERWALTUNGSMASSNAHMEN

7.1. Monitoring und Berichterstattung

Das Programm-Monitoring erfolgt jahrlich anhand klarer Ergebnis- und Wirkungsindikatoren,
um sowohl die Fortschritte bei der Erreichung der der Einzelziele zu bewerten als auch
eventuell notwendige Anpassungen der politischen und Finanzierungsprioritdten vornehmen
Zu konnen.

Fur das Programm wird eine Zwischen- und eine Ex-post-Bewertung durchgefiihrt. Die
Zwischenbewertung soll die Fortschritte bei der Erreichung der Programmziele messen,
feststellen, ob die Ressourcen effizient eingesetzt werden, und den EU-Mehrwert des
Programms beurteilen.

= ABI. L 11 vom 16.01.2003, S. 1.
24 K ommissionsentscheidung K (2008) 4943 vom 9. September 2008.

48 DE



DE

1.2.

7.2.1.

Die Ex-post-Bewertung des laufenden Programms (2008 — 2013), die bis Ende 2015
vorgesehen ist, wird auch niitzliche Hinweise fur die Durchfihrung des Programms 2014 —
2020 erbringen.

Spezifische Informationen Uber die Hohe der Ausgaben im Zusammenhang mit dem
Klimawandel, die, wie in der MFF-Mitteilung von Juni 2011 beschrieben, nach der auf Rio-
Marker gestiitzten Methode berechnet werden, sind Bestandteil der Jahresarbeitsprogramme
ebenso wie der Bewertungen auf allen Ebenen und der Jahres, Zwischen- und
Abschlussberichte.

Verwaltungs- und Kontrollsystem

Ermittelte Risiken

Die Ausfihrung des Haushaltsplans konzentriert sich auf die Gewadhrung von Finanzhilfen
und die Vergabe von Dienstleistungsvertragen.

Die Dienstleistungsvertrage werden beispielsweise in folgenden Bereichen abgeschlossen:
Studien, Datenerhebung, Bewertung, Schulung, Informationskampagnen, IT und
Kommunikation,  Anlagenverwaltung  usw.  Auftragnehmer  sind  Uberwiegend
Gesundheitseinrichtungen, Laboratorien, Beratungsunternehmen und andere private
Unternehmen, darunter viele KMU. Der durchschnittliche Jahreshaushalt wird auf etwa
14 Mio. EUR fir etwa 30 Auftrége pro Jahr veranschlagt.

Finanzhilfen werden hauptsachlich fur die Unterstiitzung von Nichtregierungsorganisationen,
einzelstaatlichen Stellen, Universitdten usw. gewéhrt. Die Laufzeit der geforderten Projekte
betragt gewohnlich ein bis drel Jahre. Der durchschnittliche Jahreshaushalt fur Finanzhilfen
wird auf etwa 37 Mio. EUR fur etwa 50 Finanzhilfen pro Jahr veranschlagt.

Es bestehen vor allem folgende Risiken:

* das Risiko mangelhafter Qualitét der ausgewdahlten Projekte und mangelhafter technischer
Durchfihrung, die die Programmauswirkungen vermindert, wegen ungeeigneter
Auswahlverfahren, eines Mangels an Fachwissen oder unzureichender Uberwachung;

* das Risiko ineffizienter oder unwirtschaftlicher Verwendung der gewéhrten Mittel, sowohl
bei Finanzhilfen (Komplexitdt der Erstattung tatséchlich angefallener erstattungsfahiger
Kosten in Verbindung mit begrenzten Moglichkeiten, die Erstattungsfahigkeit der Kosten nach
Aktenlage zu Uberprifen) als auch bei der Auftragsvergabe (manchmal verflgt nur eine
begrenzte Zahl von Leistungserbringern tber das erforderliche speziaisierte Fachwissen, so
dass kein ausreichender Preisvergleich moglich ist);

* das Reputationsrisiko fur die Kommission bei der Entdeckung von Betrug oder kriminellen
Handlungen; aufgrund der grofen Zahl heterogener, oft eher kleiner, Auftragnehmer und
Empfanger, die ale ihre eigenen Kontrollsysteme betreiben, ist nur teillweise auf die internen
Kontrollsysteme dieser Dritten Verlass.
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71.2.2.

Vorgesehene Kontrollen

Der Haushalt wird in zentralisierter direkter Verwaltung ausgefthrt, obwohl Teile der
Durchfihrungsaufgaben des Programms der bereits bestehenden Exekutivagentur Gesundheit
und Verbraucher tGbertragen werden kénnen. Diese Agentur verflgt Uber ihr eigenes internes
Kontrollsystem, wird von der GD SANCO Uberwacht und vom internen Prifer der
Kommission sowie vom Rechnungshof Uberprift.

Die GD SANCO und die Exekutivagentur Gesundheit und Verbraucher verfiigen beide Uber
interne Verfahren zur Deckung der oben genannten Risiken. Die internen Verfahren stehen in
vollem Einklang mit der Haushaltsordnung und umfassen auch Kosten-Nutzen-Erwégungen.
In diesem Rahmen sucht die GD SANCO nach weiteren Mdglichkeiten, die Verwaltung zu
verbessern und zu vereinfachen. Der Kontrollrahmen ist durch folgende Hauptmerkmale
gekennzeichnet:

Merkmale des Projektauswahlverfahrens: Alle Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschlagen und alle Ausschreibungen beruhen auf dem von der Kommission angenommenen
Arbeitsprogramm. In jeder Aufforderung bzw. Ausschreibung werden die Ausschluss-,
Auswahl- und Vergabe- bzw. Zuschlagskriterien verdffentlicht. Anhand dieser Kriterien
beurteiltt en Bewertungsausschuss, moglichst mit Unterstitzung durch externe
Sachversténdige, alle Vorschldge bzw. Angebote unter Berticksichtigung der Grundsétze der
Unabhéngigkeit, Transparenz, Verhdtnismaldigkeit, Gleichbehandlung und
Nichtdiskriminierung. Innerhalb der Kommission findet eine dienststellentibergreifende
Konsultation statt, um eine etwaige Doppelfinanzierung zu vermeiden.

Externe Kommunikationsstrategie: Die GD SANCO verfugt tUber eine hoch entwickelte
Kommunikationsstrategie, mit der sichergestellt werden soll, dass die Auftragnehmer bzw.
Empfanger die Vertragsbedingungen und -bestimmungen voll und ganz verstehen. Dazu
werden folgende Mittel eingesetzt: die Programm-Website auf dem EUROPA-Server, eine
Liste ,Haufig gestellter Fragen“, ein Helpdesk, umfangreiche Leitfaden sowie
Informationssitzungen mit den Empfangern bzw. Auftragnehmern.

* Kontrollen vor und wahrend der Projektdurchfihrung:

- Die GD SANCO ebenso wie die Exekutivagentur Gesundheit und Verbraucher verwenden
die von der Kommission empfohlenen Musterfinanzhilfevereinbarungen  und
Musterdienstleistungsvertrage. Diese sehen eine Reihe von Kontrollbestimmungen vor, unter
anderem Prifbescheinigungen, finanzielle Garantien, Vor-Ort-Audits sowie Inspektionen
durch OLAF. Die Regelungen fur die Forderfahigkeit der Kosten sollen vereinfacht werden,
beispielsweise durch die Verwendung von Pauschalen bel einer Reihe von Kostenkategorien
Dies wird auch dazu beitragen, die Kontrollen und Prifungen gezielter zu gestalten. Es wird
erwartet, dass Partnerschaftsvereinbarungen die Arbeitsbeziehungen zu den Empfangern und
das Verstandnis der Forderfahigkeitsregelungen verbessern.

- Alle Mitarbeiter unterzeichnen den Kodex fir gute Verwaltungspraxis. Mitarbeiter, die am
Auswahlverfahren oder der Verwaltung der Finanzhilfevereinbarungen/V ertrége beteiligt sind,
unterzeichnen auch eine Erklérung dartiber, dass kein Interessenkonflikt besteht. Das Personal
erhalt regelmaldige Fortbildung und verwendet Netze fir den Know-how-Transfer.
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- Die technische Durchfiihrung eines Projekts wird in regelméaiigen Abstanden nach
Aktenlage anhand von Fortschrittsberichten des Auftragnehmers Uberpriift; zusétzlich sind
Sitzungen mit dem Auftragnehmer und V or-Ort-Besuche je nach Einzelfall vorgesehen.

- Sowohl die Finanzverfahren der GD SANCO als auch die der Exekutivagentur werden von
I T-Instrumenten der Kommission unterstiitzt und weisen ein hohes Mal3 an Aufgabentrennung
auf: ale  Finanztransaktionen im  Zusammenhang mit  Vertragen  und
Finanzhilfevereinbarungen werden von zwei unabhéngigen Personen geprift, bevor der
jewells zustandige Anweisungsbefugte sie unterzeichnet. Die Einleitung operativer Vorgange
und deren Uberprifung erfolgen durch verschiedene Mitarbeiter des Strategiebereichs.
Zahlungen erfolgen auf der Grundlage einer Reihe zuvor festgelegter Belege, wie genehmigter
technischer Berichte, sowie geprifter Kostenaufstellungen und Rechnungen. Die zentrale
Finanzabteilung fuhrt bei einer Stichprobe von Transaktionen je nach Einzelfall im Voraus
Uberpriifungen zweiten Grades nach Aktenlage durch; es kann jedoch auch je nach Einzelfall
im Voraus eine Vor-Ort-Finanzkontrolle vor der Abschlusszahlung stattfinden.

* Kontrollen bei Projektende:

Sowohl die GD SANCO as auch die Exekutivagentur verfigen Uber ein zentrales Audit-
Team, das die Forderfahigkeit der Antrége auf Kostenerstattung vor Ort Uberpruft. Ziel dieser
Kontrollen ist es, sachliche Fehler hinsichtlich der Rechtméaldigkeit und Ordnungsmaliigkeit
der Finanztransaktionen zu vermeiden, zu ermitteln und zu beheben. Damit die Kontrollen
eine hohe Wirkung erzielen, sieht die Auswahl der zu prifenden Auftragnenmer Folgendes
vor: (a) die Kombination einer riskobasierten Auswahl mit einer Zufallsstichprobe und (b) die
hochstmdgliche Aufmerksamkeit auf operative Aspekte bei den Vor-Ort-Kontrollen.

* Kosten und Nutzen der Kontrollen:

Die Verwaltungs- und Kontrollmal3nahmen des Programms bauen auf friheren Erfahrungen
auf: in den letzten drei Jahren hat das bestehende interne Kontrollsystem fir eine
durchschnittliche Restfehlerquote von weniger als 2 % sowie die Einhaltung der Verfahren fur
Finanzhilfen und offentliche Auftragsvergabe gemal? der Haushaltsordnung gesorgt. Dies sind
die beiden wichtigsten ,Kontrollziele® sowohl des friheren als auch des neuen
Gesundheitsprogramms.

Da sich die Hauptmerkmale des neuen Programms nicht wesentlich von denen der friheren
Programme unterscheiden, werden die Risken im Zusammenhang mit der
Programmdurchfiihrung als relativ gleichbleibend betrachtet. Deshalb wird geplant, die
bestehenden Verwaltungss und Kontrollziele beizubehalten. Dennoch sollen weitere
Vereinfachungen, die nach der neuen Haushaltsordnung maoglich werden kdnnten, so bald und
so weitgehend wie moéglich erfolgen.

Die im Finanzbogen (Abschnitt 3.2.3) genannten Gesamtkosten fir die Verwaltung betragen
45,4 Mio. EUR aus Mitteln in Héhe von 446,0 Mio. EUR, die von 2014 bis 2020 verwaltet
werden, d.h. ein Verhdtnis der ,Verwaltungskosten zu Verwatungsmitteln® von
etwa 10,2 %. Dies ist im Kontext eines Poltikbereichs zu betrachten, der nicht so
ausgabenorientiert ist wie andere EU-Politikbereiche.
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7.3.

Dank der Kombination von Finanzhilfen und offentlicher Auftragsvergabe, risikobasierten Ex-
ante- und Ex-post-Kontrollen sowie Prifungen nach Aktenlage und Vor-Ort-Prifungen
werden die ,,Kontrollziele* zu vertretbaren Kosten erreicht. Der Vorteil, eine durchschnittliche
Restfehlerquote von weniger as 2% und die Einhaltung der Bestimmungen der
Haushaltsordnung zu erreichen, werden als ausschlaggebend betrachtet, um die ausgewahlten
Verwaltungs- und Kontrollmal3nahmen zu rechtfertigen.

Pravention von Betrug und Unregelmafiigkeiten

Bitte geben Se an, welche Praventions- und Schutzmal3nahmen vorhanden oder vorgesehen sind.

Neben der Anwendung aller Regulierungskontrollmechanismen wird die GD SANCO eine
Betrugsbek&mpfungsstrategie erarbeiten, die mit der am 24. Juni 2011 angenommenen neuen
Betrugsbekampfungsstrategie der Kommission im Einklang steht, und unter anderem
sicherstellen  soll, dass ihre internen Betrugsbekampfungskontrollen mit der
Kommissionsstrategie voll dbereinstimmen und dass ihr Risikomanagementkonzept zur
Betrugsbek&mpfung darauf abzielt, Risikobereiche fur Betrug und angemessene Reaktionen zu
ermitteln. Erforderlichenfalls werden Netze und geeignete IT-Instrumente zur Analyse von
Betrugsfallen im Zusammenhang mit dem Gesundheitsprogramm eingesetzt, insbesondere
eine Reihe von Mal3nahmen wie folgende:

- Beschlisse, Vereinbarungen und Vertrdge as Ergebnis der Durchfihrung des
Gesundheitsprogramms  werden die Kommission, einschliefdlich OLAF, und den
Rechnungshof ausdriicklich ermé&chtigen, Audits, Vor-Ort-Kontrollen und Inspektionen
durchzufthren;

- in der Bewertungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschlégen bzw. einer
Ausschreibung werden die Antragsteller und die Bieter anhand der verdffentlichten
Ausschlusskriterien auf der Grundlage von Erklarungen und des Frihwarnsystems gepruft;

- die Vorschriften fur die Erstattungsfahigkeit der Kosten werden im Einklang mit der
Haushaltsordnung vereinfacht;

- alle an der Vertragsverwaltung beteiligten Mitarbeiter sowie Prifer und Inspektoren, die die
Erklarungen der Empfanger vor Ort kontrollieren, absolvieren regelméfdige Fortbildung zum
Thema Betrug und Unregel maliigkeiten.
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8. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER
INITIATIVE

8.1. Betroffene Rubrik(en) des mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)

¢ Bestehende Haushaltslinien

In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien:

. Artd N -
Haushaltslinie Au;gagren Finanzierungsbeitrage
Rubrik des
mehrjdhrigen nach Artikel 18
Fmamarahmens | Nummer GMINGM | | g Vonb von Dritt- Absatz 1
(29) =P 1A | BEWere  andern Buchstabe aa der
Landern landern Haushaltsordnung
3: Sicherheit | 170306
und .
Unionsblir- | EU-Madnahmen im  Bereich  der Diff. JA JA NEIN NEIN
3: Sicherheit | 170104
Unigﬂgb[]r EU-Aktionsprogramm im Bereich | NGM JA JA NEIN NEIN
erschaft der Gesundheit -
9 V erwal tungsausgaben
Es werden keine neuen Haushaltslinien beantragt.
% GM=Getrennte Mittel / NGM=Nicht getrennte Mittel.

26

DE

EFTA: Européische Freihandel sassoziation.
Bewerberlander und gegebenenfalls potenzielle Bewerberlander des Westbalkans.
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8.2.
8.2.1.

Geschatzte Auswirkungen auf die Ausgaben

Ubersicht

in Mio. EUR (gerundet auf 3 Dezimalstellen) zu jeweiligen Preis

Rubrik des mehrjahrigen Finanzrahmens

Nummer

Sicherheit und Unionsburgerschaft

. Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Folge INS
GD: SANCO 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 jahre GESAMT
Operative Mittel
17 03 06 Verpflichtungen @] 54,465 | 56,281 | 57,188 | 58,096 | 59,004 | 60,819 | 59,004 404,857
Zahlungen @] 5,000 | 16,000 | 32,000 | 49,000 | 54,000 | 57,000 | 57,000 134,857 404,857
Aus der Dotation bestimmter operativer Programme finanzerte Verwaltungsausgaben®
170104 () 5,535 5,719 5,812 5,904 5,996 6,181 5,996 41,143
) Verpflichtungen | 5% | 60,000 | 62,000 | 63,000 | 64,000 | 65000 | 67,000 | 65000 446,000
GESAMTMITTEL fur GD SANCO Zoa
Zahlungen 50| 10535 | 21,719 | 37,812 | 54,904 | 59,996 | 63,181 | 62,99 134,857 | 446,000
. . Verpflichtungen ) 54,465 | 56,281 | 57,188 | 58,096 | 59,004 | 60,819 | 59,004 404,857
* Operative Mittel INSGESAMT
Zahlungen 5 5,000 | 16,000 | 32,000 | 49,000 | 54,000 | 57,000 | 57,000 134,857 | 404,857
* Aus der Dotation bestimmter operativer Programme
finanzierte Verwaltungsausgaben INSGESAMT (6 5535 5,719 5,812 5,904 5,996 6,181 5,996 41,143
GESAMTMITTEL in RUBRIK 3 Verpflichtungen | =4+6 | 60,000 | 62,000 | 63,000 | 64,000 | 65,000 | 67,000 | 65,000 446,000
Sicherheit und Unionsbiirgerschaft | zaniungen =+6 | 10535 | 21,719 | 37,812 | 54,904 | 59996 | 63,181 | 62996 | 134,857 | 446,000

28
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Ausgaben fir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der Umsetzung von Programmen bzw. Mal3nahmen der EU (vormalige BA-Linier

indirekte Forschung, direkte Forschung.
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Die Kommission kénnte in Betracht ziehen, die Durchfihrung des Gesundheitsprogramms einer Exekutivagentur zu Ubertragen. Die Betrage und d
Aufschlisselung der geschétzten Kosten miissen eventuell je nach Umfang der endgultigen Externalisierung angepasst werden.

DE

in Mio. EUR (gerundet auf 3 Dezimalstellen) zu jeweiligen Preis

Rubrik des mehrjahrigen Finanzrahmens: 5 ,» Verwaltungsausgaben*
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 INSGESAMT
GD: SANCO
« Humanressourcen SANCO (17 01 01) | 1o088| 1110| 1132] 1155| 1178| 1202 1,206 8,001
GD: SANCO
* sonstige Verwaltungsausgaben (17 01 02 11) 2125 | 2,168 2,211 2,255 2,300 2,346 | 2,300 15,705
INSGESAMT GD SANCO Verpflichtungen 3213 | 3278 | 3343| 3410| 3478| 3548| 3526 23,796
GESAMTMITTEL in RUBRIK 5des | (Gesamtverpflichtungen,
MEE = Gesamtzahlungen) 3213 | 3278 | 3343| 3410| 3478| 3548| 3526 23,796
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr INSGESAMT
2014 | 2015 | 2016 | 2017 2018 2019 2020
GESAMTMITTEL Verpflichtungen 63213 | 65278 | 66,343 | 67,410 | 68478 | 70548 | 68,526 469,796
in den RUBRIKEN 1 bis5
des mehrjahrigen Finanzrahmens Zahlungen 13,748 | 24,997 | 41,155 | 58314 | 63475 | 66,729 | 66,522 334,939
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8.2.2.

Geschéatzte Auswirkungen auf die operativen Mittel

L1 Fur den Vorschlag/die Initiative werden keine operativen Mittel bendtigt.

Fur den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden operativen Mittel benétigt:

Gebundene Mittel in Millionen EUR (jeweilige Preise) (bis zu 3 Dezimal stellen)

Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 INSGESAMT
Zieleund
Ergebnisse ERGEBNISSE
Zah Zah Zah Zah Zah Zah
Art Zahl I | I | I | Gesamt-
der der Koste | der | Koste | der | Koste | der | Koste | der Kosten der | Koste | der | Koste | zahl der Gesamt-
e Ergeb Ergeb n Erg n Erg n Erg n Erg Erg n Erg n Ergeb- kosten
nisse nisse ebni ebni ebni ebni ebni ebni nisse
sse sse sse sse sse sse
EINZELZIEL NR. 1 3 26,143 7 27015 11 27450 11 27886 11 28322 11 29,193 11 28,322 65 194,331
EINZELZIEL NR. 2 2 11,982 4 12,382 6 12,581 6 12,871 6 12,981 6 13,380 6 12,981 36 89,069
EINZELZIEL NR. 3 2 11,438 5 11,819 8 12,010 8 12,200 8 12,391 8 12,772 8 12,391 47 85,020
EINZELZIEL NR. 4 1 4,902 3 5,065 5 5,147 5 5,229 5 5,310 5 5,474 5 5,310 29 36,437
GESAMTKOSTEN 9 54174 | 19 | 55980 | 30 | 56882 | 30 | 57,785 | 30 | 58,688 | 30 | 60,494 | 30 | 58,688 178 404,857

Fur 2021 und 2022 erwartete Ergebnisse: Ziel 1. 12; Zidl 2: 6; Ziel 3: 9; Ziel 4: 6, d h 32 fur das gesamte Programm Insgesamt werden als
Richtwert 210 Ergebnisse erwartet.

Die Ergebnisse umfassen:
Einzelziel 1: Anzahl der entwickelten Instrumente und M echanismen;

Einzelziel 2: Anzahl der in Betrieb befindlichen Européi schen Referenznetze und Anzahl der erarbeiteten Leitlinien;
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Einzelziel 3: Anzahl der ermittelten und verbreiteten validierten bewéhrten Verfahren wirtschaftlicher Préaventionsmal3nahmen;
Einzelziel 4: Anzahl der entwickelten gemeinsamen Konzepte (zur Bek&mpfung grenziibergreifender Gesundheitsbedrohungen).

Die Aufteilung pro Jahr ist eine rein vorlaufige Durchschnittsangabe ebenso wie die Aufteilung der Gesamtmittelausstattung, die fur das
Programm von grof3erer Bedeutung ist Esist durchaus méglich, dassin einem Jahr mehr Aufwendungen fr ein bestimmtes Ziel erfolgen as fur
ein anderes Richtwerte fur die jdhrlichen Ausgaben sind einer mehrjdhrigen strategischen Vorausschau zu entnehmen Die endgiltige
Entscheidung darUber féllt bei der Erstellung des Jahresarbeitsprogramms

8.2.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel
8.2.3.1. Ubersicht
— [ Fur den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benttigt

- Fur den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel bendtigt:

in Mio EUR (3 Dezimalstellen) zu Preisen von 2011

2014 2015 2016 2017 2018 2019 202 | ! '\/LSSTES
RUBRIK 5 des MFF
Humanressourcen (BL 17 01 01) 1,026 1,026 1,026 1,026 1,026 1,026 1,026 7,182
sonstige Verwaltungsausgaben
(BL 13 010211) 2025 2025 2025 2025 2025 2025 2025 14,175
Zwischensumme RUBRIK 5 des MEF 3,051 3,051 3,051 3,051 3,051 3,051 3,051 21,357
AuRerhalb der RUBRIK 5des MFF
V erwaltungsausgaben zZur
Programmrterattoung (BL 17 0104) 5320 5320 5320 5320 5320 5320 5320 37240
ZW‘SChe"wmmeggﬁ ';aF'b a5 RBIRUS 5 5320 5320 5320 5320 5320 5320 5320 37240
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INSGESAMT

8,371

8,371

8,371

8,371

8,371

8,371

8371
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8.2.3.2. Geschétzter Personalbedarf
— [ Fur den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal bendtigt

- Fir den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Personal bendtigt:

Anzahl der Sellenin VZA

2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020

o Im Stellenplan vorgesehene Planstellen (Beamte und Zeitbedienstete)
GD SANCO

17 01 01 O1 - am Hauptsitz und in den | 57 57 57 57 57 57 57
Vertretungen der  Kommission in  den
Mitgliedstaaten (AD &AST) 2375 | 2,375 | 2,375 | 2,375 | 2375 | 2375 | 2375
Gesamtplanstellen GD SANCO 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075
INSGESAMT 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075

Der Personabedarf wird durch der Verwaltung der Maldhahme zugeordnetes Personal der
GD oder GD-interne Personalumsetzung gedeckt Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel
flr Personal, die der fur die Verwaltung der Mal3nahme zustandigen GD nach Mal3gabe der
verfugbaren Mittel im Rahmen der jahrlichen Mittel zuwei sung zugeteilt werden

Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete In der GD SANCO:

Erarbeitung des Programms, des mehrjghrigen Arbeitsprogramms, der
Jahresarbeitsprogramme,  Verfolgung der  Programmdurchfiihrung,
Bewertung, Audits usw

Koordinierung mit der Exekutivagentur, sofern beschlossen wird, die
Verwaltung des Programms zu externaisieren
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8.2.4.

8.2.5.

8.3.

Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen

- Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem in der Mitteillung KOM(2011) 500 der
Kommission vorgeschlagenen mehrjéhrigen Finanzrahmen 2014-2020 vereinbar

— [ Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden Rubrik des
mehrjéhrigen Finanzrahmens

— O Der Vorschlag/die Initiative  efordert ene  Inanspruchnahme  des
Flexibilitatsinstruments oder eine Anderung des mehrjahrigen Finanzrahmens®

Finanzierungsbeteiligung Dritter

— [l - Der Vorschlag/die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor
— [ - Der Vorschlag/die Initiative sieht folgende K ofinanzierung vor:
Geschatzte Auswirkungen auf die Ausgaben

- Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus

— [ Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar:

29

Siehe Nummern 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.
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