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LSG zu dem Schluss, dass die geplante hiusliche Eigenan-
wendung des Medizinprodukts nicht geeignet und erfor-
derlich sei, den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern,
so dass das LSG einen Anordnungsanspruch verneinte und
die Beschwerde des Versicherten gegen den erstinstanzli-
chen Beschluss zuriickwies.

b) Hilfsmitteleinsatz im Rahmen
einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G—BA) beschloss 2017
eine Richtlinie’ zur Erprobung der Transkorneale Elek-
trostimulation zur Behandlung der Retinitis Pigmentosa
(erblich bedingte Erkrankung der Netzhaut). Obwohl das
Erprobungsverfahren noch nicht abgeschlossen war und so-
mit die Anerkennung dieser neuen Methode durch den G—
BA fehlte, bejahte das LSG Baden-Wiirttemberg, wie in der
letzten Rechtsprechungsiibersicht erwihnt?’, den Anspruch
der klagenden Versicherten auf eine Versorgung mit dem
bei der Behandlungsmethode zum Einsatz kommenden
OkuStim®System (bestehend aus Gerit, Brille und Elekt-
roden). Das LSG sah im Fall einer klagenden Versicherten
einen Ausnahmefall gem. {2 Abs. 1a SGB V als gegeben an.
Die Beschwerde der Beklagten gegen die Nichtzulassung
der Revision verwarf das BSG mangels Darlegung einer
Rechtsprechungsdivergenz als unzulissig?'.

¢) Hilfsmittelverzeichnis § 139 SGB 1/

Die letzte Rechtsprechungsiibersicht zum Medizinproduk-
terecht beinhaltete den Hinweis auf die Entscheidung des
LSG Berlin-Brandenburg, nach der die klagende Herstelle-
rin keinen Anspruch auf Aufnahme ihrer Spezialhausschu-
he fiir Diabetiker in das Hilfsmittelverzeichnis hat, weil die
Herstellerin den Nachweis der Funktionstauglichkeit und
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Sicherheit der streitigen Hausschuhe nicht erbracht hatte?*.
Die Nichtzulassungsbeschwerde der Klagerin verwarf das
BSG wegen nicht ausreichender Darlegung eines Zulas-
sungsgrundes als unzulissig®.

In einem einstweiligen Verfahren vor dem SG Miinchen?
und Bay. LSG? ging es um das im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete PleurX Peritoneal-Kathetersystem, das aufer-
halb des vorgesehenen Indikationsbereichs zum Einsatz
kommen sollte. Lt. Hilfsmittelverzeichnis ist das Kathe-
tersystem fiir die Pleuraerguss-Drainage bei moribunden
Patienten mit Pleuracarcinose indiziert. Beim Antragstel-
ler sollte es zur Behandlung einer pulmonalen Hypertonie
mit stauungsbedingter Leberzirrhose und Aszites eingesetzt
werden. Das SG fiihrte aus, dass es sich beim Einsatz eines
Produkts in einem nicht im Hilfsmittelverzeichnis enthal-
tenen Indikationsbereich, um einen Einsatz im Rahmen
einer neuen Behandlungsmethode handele. Fiir diese neue
Methode fehle die Anerkennung durch den G-BA, so dass
der Antragsteller keinen Anspruch auf das Kathetersystem
habe. Die gegen den Beschluss des SG gerichtete Beschwer-
de des Antragstellers wies das LSG zurtick und begriindete
seine Entscheidung zudem mit vorhandenen Behandlungs-
alternativen.
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Die deutsche Gesundheitspolitik fuBt auf dem politisch
gepragten Gesundheitswesen und versteht sich als politi-
sche Querschnittsaufgabe!. Nach Busch hat sich Gesund-
heitspolitik lediglich auf Bereiche des korperlichen und
psychischen Wohlbefindens zu beschrinken?, soziale Rah-
menbedingungen bleiben dabei auBlen vor’. Die Gesund-
heitspolitik wurde stets als nationale Aufgabe geschen, jeg-
liches Handeln fufite auf dieser Sichtweise. Das Auftreten
des COVID-19-Virus und dessen Verbreitung iiber Linder-
grenzen und Kontinente hinweg erfordert eine neue Denk-
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weise und daraus resultierend ein tiber die bisherige Praxis
hinausgehendes Handeln. Grenziiberschreitendem Gesche-
hen muss grenziiberschreitend begegnet werden. Dies ist
nicht aus dem Stand heraus erfolgreich zu bewiltigen, es
bedarf der griindlichen Analyse der bisherigen Ereignisse
und eines linderiibergreifenden Handlungskonzepts*. Aus-
gehend davon plant die Europiische Kommission eine Eu-
ropiische Gesundheitsunion. Schwerpunkt der Arbeit sind
die Weiterentwicklung der Kompetenzen in der Gesund-
heitspolitik und der Ausbau der Koordinierung zwischen
den Mitgliedsstaaten®. Grundlage dafiir ist die Analyse der
auf europiischer Ebene sichtbar gewordenen Handlungs-
und Koordinierungsprobleme®. Die darauf basierenden
Vorschlage bilden die Eckpfeiler der Europaischen Gesund-
heitsunion einschlieBlich der Legislativprojekte, welche aus
der Corona-Krise resultieren.

A. Bisherige Kontrollinstrumente zur Wahrung
der Gesundheitspolitik

Die Gesundheitspolitik in Deutschland wurde bis zur Co-
vid-19-Pandemie primir von nationalen Themen geleitet
und war demzufolge nicht auf die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten gerichtet. Unge-
achtet dessen gab es einige Kooperationen. Beispiel dafiir ist
der im Jahr 2013 erlassene Beschluss zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren’. Er bildet be-
reits einen Rechtsrahmen zum Umgang mit pandemieihn-
lichen Situationen auf europiischer Ebene®. Kernelement ist
das Ergreifen gemeinsamer medizinischer Gegenmalnah-
men bei grenziiberschreitenden Gesundheitsbedrohungen’.
Der Schwerpunkt liegt dabei auf der grenziiberschreiten-
den Zusammenarbeit und Koordinierung der Mitglieds-
staaten zur besseren Privention und Kontrolle hinsichtlich
schwerer, den Menschen betreffenden, Krankheiten™.

Dabei sollte die Zusammenarbeit und Koordinierung zwi-
schen den Mitgliedstaaten im Interesse einer besseren Pri-
vention und Kontrolle der Ausbreitung schwerer Krankhei-
ten iiber die Grenzen der Mitgliedstaaten hinaus, unterstiitzt
werden. Ein weiteres Ziel der Zusammenarbeit ist die Be-
kimpfung anderer schwerwiegender grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren sowie die Aufrechterhaltung eines ho-
hen Gesundheitsschutzniveaus in der Union''. Dabei ist der
diesbeztigliche Handlungsspielraum jedoch beschriankt. Der
derzeitige Beschluss enthilt jedoch bereits erste rechtliche
Regelungen zur gemeinsamen Beschaffung medizinischer
GegenmalBnahmen'?, zur ad-hoc Beobachtung® und zur
Einrichtung eines Frithwarn- und Reaktionssystems'. Hinzu
kommt die Titigkeit der bereits bestehenden EU-Agenturen.
Diese dienen der koordinierten Reaktion auf grenziiber-
schreitende Gesundheitsgefahren und tragen zur Wahrung
der Gesundheitssicherheit innerhalb der EU bei'®. EU-Agen-
turen sind das Europiische Zentrum fiir Privention und Kon-
trolle von Krankheiten (ECDC) und die Europiische Arznei-
mittel-Agentur (EMA)'. Die Aufgabe des ECDC besteht in
der Verbesserung der Verhtitung und Kontrolle tibertragbarer
Krankheiten in der Europiischen Union. Es priift gesund-
heitliche Bedrohungslagen tiber die nationalen Grenzen hin-
weg und informiert die Mitgliedsstaaten wechselseitig!”. Die
EMA priift und bewertet Human- und Tierarzneimittel; sie
entscheidet tiber deren EU-weite Zulassung'®.

Die Pandemiesituation hat aufgezeigt, dass die bestehen-
den Strukturen krisenanfillig sind. Deshalb werden Mal3-
nahmen ergriffen, um zukiinftige Pandemien verbessert
bewiltigen zu konnen.

B. Auswirkungen der Corona-Krise
auf die Zusammenarbeit im Gesundheitswesen

Die Union und die Mitgliedsstaaten férdern die Zusam-
menarbeit mit den fiir das Gesundheitswesen zustindigen
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internationalen Behorden, um ein hohes Gesundheits-
schutzniveau sicherzustellen'. Ein Ziel ist unter anderem
der Schutz und die Verbesserung der menschlichen Gesund-
heit?, wobei der Focus auf dem Bereich der Public Health
im Sinne einer allgemeinen 6ffentlichen Gesundheit liegt?.
Ungeachtet der zahlreich vorhandenen Sicherheitsinstru-
mente verlief die auf EU-Ebene angestrebte gemeinsame
Reaktion auf den Ernstfall (Pandemie) nicht erwartungsge-
mil. Die Effizienz der Sicherheitsinstrumente ist hinsicht-
lich Geschwindigkeit und Passfihigkeit linderiibergrei-
fend zu optimieren, wobei landes-egoistische Tendenzen
wie Ausfuhrbeschrinkungen und Einbehaltung wichtiger
medizinischer Ressourcen der Vergangenheit angehoren
sollten. Gleiches gilt fiir unabgestimmte Grenzkontrollen
sowie SchlieBungen von EU-Binnengrenzen®.

Es ist den einzelnen Lindern iiberlassen, welche Mal3-
nahmen bei Eintreten des Ernstfalles ergriffen werden, wo-
bei ein EU-weiter Austausch diesbeziiglich anzustreben ist.
Als Beispiel mag der lindertibergreifende Transport der zu
beatmenden COVID-19-Patienten dienen.

Zu Beginn der Pandemie war das Handeln der Mitglieds-
staaten gepragt von Ausfuhrbeschrinkungen, Einbehaltung
wichtiger medizinischer Ressourcen und Kontrollen der
Binnengrenzen. In Deutschland wurde dem Pandemie-Ge-
schehen mit zahlreichen MaBnahmen begegnet. Genannt
seien hierfiir Kontaktbeschrinkungen, Ausgangsperren,
HomeOffice-Priferenz, Schul- und Kita-SchlieBungen
sowie MaBnahmen zur Reduzierung oder Unterbindung
von Gruppenkontakten?®. Staatlicherseits wurden Gelder
eingesetzt, um einer Insolvenz von Betrieben vorzubeu-
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gen®. Das deutsche Gesundheitswesen war von der durch
Covid-19 entstandenen Situation in besonderem Mafe be-
troffen. Teilweise nahm die Kurzarbeit® zu — auch im Ge-
sundheitswesen — weil die einzelnen Gesundheitsbereiche
nur noch notfallmifig von Patienten aufgesucht wurden,
da die Angst vor eine Corona-Infektion sehr hoch war?.
In anderen Bereichen wurde durch den Gesetzgeber gezielt
veranlasst alle Behandlungen auller Notfallbehandlungen
auszusetzen®. Ziel war, trotz einer hohen Belastung durch
Corona-Infizierte eine funktionierende Gesundheitsver-
sorgung sicherzustellen und gleichzeitig einer tibermafBi-
gen Belastung des medizinischen Personals vorzubeugen?®
Eine Pandemie wie die von Covid-19 zeigt die Grenzen
der Belastbarkeit auf; dies gilt fir das Gesundheitssystem
als Ganzes als auch fiir dessen medizinisches Fachpersonal®.

So wie das deutsche Gesundheitssystem, stieBen auch
EU und Europiische Kommission an ihre Belastungsgren-
zen, zumal die EU beziiglich des Gesundheitswesens nur
schwach ausgeprigte Kompetenzen hat und zumeist nur
unterstiitzend und koordinierend titig werden darf*°. Die
Bewiltigung einer solchen Krise kann jedoch nur gelingen,
wenn nachbarschaftliche Zusammenarbeit iiber Landes-
grenzen hinaus geférdert wird und gemeinsamer Ressour-
centiberschuss wie Ressourcenmangel ausgeglichen wer-
den®. Der Kommission fehlen jedoch die Befugnisse, auf
europiischer Ebene umfassende MaBnahmen zur Koordi-
nierung von Aufgaben zum Schutze der Gesundheit durch-
zusetzen®’. Hinzu kommt, dass die derzeitige Vorsorge- und
Reaktionsplanung erhebliche Schwichen aufweist®®. Der
Informationsaustausch auf europiischer Ebene konnte keine
aufeinander abgestimmte Reaktion erwirken, auch wurde
die Risikokommunikation nicht umfangreich ausgetibt*.
Dies hatte zur Folge, dass der Umgang mit dem Geschehen
an den meisten Stellen ein lediglich reaktiver war®.

Fiir einen einheitlichen Umgang mit Gesundheitsmal3-
nahmen gab es zu groBe Umsetzungs- und Kommunika-
tionsprobleme®. Innerhalb der Europiischen Kommission
existieren ein EU-Gesundheitssicherheitsausschuss (HSC)
und das Frithwarn- und Reaktionssystem der Gemein-
schaft (EWRS)¥. In der Corona-Krise war der HSC fiir
die Mitgliedsstaaten die erste Anlaufstelle zur Risiko- und
Krisenkommunikation, so dass aktuelle MaBnahmen und
Folgeschritte besprochen werden konnten®®. Letztlich war
der HSC in Ermangelung von Kompetenzen in seiner
Umsetzungs- und Kontrollfunktion stark eingeschrinkt®.
Hinzu kamen fehlende Abstimmungen beziiglich des Ein-
satzes von Masken, Abstandsregelungen (social distancing),
sowie des Umgangs mit Personen, welche Risikokontakt
hatten (Isolierung und Quarantine)*. Aulerdem fehlte
eine einheitliche Teststrategie. Praktische Umsetzungspro-
bleme zeigten sich zum einen an den fehlenden Testkapazi-
titen, zum anderen war die Kontaktnachverfolgung weder
schnell noch effizient. Letzteres ist auf fehlende Absprachen
und ungentigende personelle Kapazitit zuriickzufiihren*'.
Schutzausriistung zur Einhaltung von HygienemaBinahmen
und Sicherheitsstandards war nicht in ausreichendem MaBe
vorhanden*?, es fehlte an Vorriten fiir medizinische Ge-
genmafBnahmen und die Lieferketten waren storanfillig, so
dass es zu vielfiltigen Engpissen kam*®.

Es ist anzunchmen, dass es auch zukiinftig sowohl an
medizinischer Schutzriistung und Medikamenten als auch
an Robhstoffen, Materialien und Komponenten fiir eine ei-
genstindige Medikamenten-Herstellung fehlen wird*. Im
Jahr 2020 fiihrte die stetig wachsende weltweite Nachfra-
ge im Kontext limitierter Herstellungskapazititen* beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu deutlichen Arzneimittel-Lieferengpissen™.
Zuriickzufiihren waren diese zum einen auf eine unzurei-
chende Koordinierung und zum anderen auf das Fehlen ei-
nes systematischen Vorgehens im Hinblick auf Beschaffung
und Ankauf erforderlicher Impfstoffe, Medikamente und
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personlicher Schutzausriistung (PSA)Y. Die Vermutung
liegt nahe, dass es bei Fortbestand der Corona-Situation
weiterhin zu Lieferabrissen kommt und der entsprechende
Handlungsbedarf bestehen bleibt*®.

Bereits in der Vergangenheit, d. h. vor Auftreten der Co-
vid-19-Pandemie, trat die Europiische Union fiir ein hohes
Gesundheitsschutzniveau der in der EU vereinigten Biirger
ein* und die Mitgliedsstaaten setzten sich gemeinsam den
Schutz der Bevolkerung zum Ziel®. Die Grundstrukturen
sind vorhanden, es bedarf jedoch der Beseitigung beste-
hender Schwachstellen. Die Bildung einer Europiischen
Gesundheitsunion dient diesem Ziel.

Das EU-Recht darf grundsitzlich keine Harmonisie-
rung der Rechtsvorschriften der einzelnen Mitglieds-
staaten bewirken®. Die EU-Kompetenz beschrinkt sich
auf MaBnahmen zur Festlegung hoher Qualitits- und Si-
cherheitsstandards fiir Organe und Substanzen menschli-
chen Ursprungs sowie fiir Blut und Blutderivate®. Ebenso
schlieBt es MaBnahmen in den Bereichen Veterinirwesen
und Pflanzenschutz, die unmittelbar den Schutz der Ge-
sundheit der Bevolkerung zum Ziel haben® und MalBnah-
men zur Festlegung hoher Qualitits- und Sicherheitsstan—
dards fiir Arzneimittel und Medizinprodukte mit ein®*
Uber die Ausgestaltung des nationalen Gesundheitswesens
entscheidet jeder Mitgliedsstaat selbst. Systemunterschie-
de in der Ausgestaltung der Gesundheitsversorgung sind
dabei unvermeidlich®. Das betriftt vor allem die klinische
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Versorgung, die stationiren Leistungen, das Verglitungs-
system, die Qualititspolitik und die Strukturqualitit. Hier
ist die Ungleichheit besonders prignant®.

Die nationale Selbstbestimmung und die Notwendigkeit
gemeinsamen Handelns stehen der gemeinsamen Zielver-
einbarung im Wege. Als Anpassungsmoglichkeit kime eine
einheitliche Risikoadjustierung infrage®. Sie wiirde eine
vergleichbare Ergebnisqualitit medizinischer Interventio-
nen (beispielsweise im Bereich der kiinstlichen Beatmung
von Covid-19-Patienten) gewihrleisten.

Gelingt die Harmonisierung auf EU-Ebene nicht, stehen
die Mitgliedstaaten den Herausforderungen allein gegen-
tiber. Wihrend der Corona-Krise betraf dies insbesondere
die Bereiche der Finanzierung des Gesundheitswesens und
die medizinische Versorgung®®.

Um dem entgegenzuwirken und die Handlungsfihigkeit
der einzelnen Mitgliedsstaaten zu stirken, wurde eine An-
passung des EU-Rahmenrechts vorgenommen. Ziel war
es, die durch die fehlende Harmonisierung verursachten
Stockungen zu beseitigen. Diese Anpassungen beinhalte-
ten, dass die EMA bereits ab der Entwicklung eines mog-
lichen Covid-19 Impfstoffes involviert war und den Ent-
wicklungsprozess engmaschig begleiten und unterstiitzen
konnte®. Ein bedingtes Zulassungssystem ermoglichte,
dass ein Wirkstoff bei positivem Nutzen-Risiko-Verhiltnis
zunichst mit weniger umfassenden Daten belegt werden
musste, um zugelassen zu werden®. Fehlende Daten konn-
ten dann nachtriglich noch erginzt werden. Die so er-
reichte regulatorische Flexibilitdt bewirkte eine dringliche
Zulassung eines Covid-19-Impfstoffes und beschleunigte
den Zulassungsprozess ohne Verlust von Qualitits- und Si-
cherheitsstandards®'.

Die Prisidentin der Europiischen Kommission Ursula
von der Leyen forderte in der Rede zur Lage der Union
dazu auf, Lehren aus der Krise zu ziehen und diese in ei-
ner Europiischen Gesundheitsunion umzusetzen®. Unter
anderem ist geplant das Uberwachungssystem der ECDC
zukiinftig zu stirken®, da die ECDC derzeit nur begrenzte
Kapazititen zur Erfassung einer faktengestiitzten Moment-
aufnahme einer Krisenlage hat®*. Die EMA ist insbesondere
wichtig, um Behandlungen und Impfstoffen einzuordnen
und zu bewerten®. In Zeiten der Krise wurde jedoch deut-
lich, dass sie nicht in der Lage war, Engpisse bei dringend
benotigten Arzneimittellieferungen zu verhindern und die
Lieferung und Verteilung ausreichend zu iiberwachen®.
Deshalb muss auch ihre Kompetenz gestirkt werden. Au-
Berdem soll die Datentibermittlung verbessert werden,
damit ein Austausch zwischen den Mitgliedsstaaten iiber
freie Kapazititen beispielsweise von intensivpflichtigen
Patienten oder der Anzahl von freien Krankenhausbetten
besteht?.

Die benannten Probleme zeigen den Handlungsbedarf in
der EU auf und verpflichten zu einer besseren Koordinie-
rung und Biindelung von Ressourcen. Diese Erfahrungen
sollen den Grundstock fiir die geplante Europiische Ge-
sundheitsunion bilden. Inwiefern diese umgesetzt werden
sollen und konnen, wird im Folgenden erliutert.

C. Ziele der Europidischen Gesundheitsunion —
Beschreitung eines neuen Weges?

Die Europiische Kommission schligt mehrere Legislati-
vakte zur Schaffung der neuen Europiischen Gesundheits-
union vor®. Der rechtliche Rahmen wird durch eine neue
Verordnung gebildet. Diese soll die kiinftige Grundlage
bilden, um frithzeitig und umfassend auf grenziiberschrei-
tende Gesundheitsverfahren® reagieren zu kénnen. Die
Neuerungen setzen dabei an unterschiedliche Handlungs-
mechanismen an. Um hierbei eine Ubersichtlichkeit zu
schaffen, werden sie anhand eines zeitlichen Handlungs-
stranges erklirt. Auch bei grenziiberschreitenden Ge-
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sundheitsgefahren gilt ,,Vorsicht ist besser als Nachsicht*.
Darum sind vorverlagerte Handlungen all jene, die Ge-
sundheitsgeschehen beobachten und Vorkehrungen fiir
den Ernstfall treffen, ohne dass bereits eine konkrete Ge-
fahr vorliegt. AnschlieBend gilt es, Kompetenzen auszu-
schopfen und Notfallmechanismen zu aktivieren” sowie
auf europiischer Ebene unabhingig von Importen au-
Berhalb der EU zu sein. Im Nachgang stellen sich Fragen
der Verteilung, der Solidaritit und der Finanzierung der
Krise. Der Forderung nach einer besseren Koordinierung
der Politiken der einzelnen Mitgliedstaaten zur Gewihr-
leistung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus in ganz
Europa’ soll die geplante Europiische Gesundheitsunion
nun Rechnung tragen.

I. Vorbereitung auf kiinftige Gesundheitskrisen

Vorbereitungen auf eine Krise konnen vielfiltig sein.
Kernaufgaben werden aber die Fritherkennung von Ge-
sundheitskrisen und ein selbstbestimmtes, unabhingiges
Handeln auf europiischer Ebene sein. Die Vorausplanung
setzt dort an, wo Handlungsstringe in der Corona-Krise
versagt haben.

1. Ressourcenbildung und Berichterstattung

Zu Beginn der Krise stand der Schutz des medizinischen
Personals im Mittelpunkt, da dieses die Schnittstelle zwi-
schen Gesunden und Kranken bildet. Hierfiir war es wich-
tig, ausreichend personliche Schutzkleidung zur Verfiigung
zu stellen. Die Nachfrage nach PSA als Reaktion auf den
sofortigen Bedarf konnte weder in Deutschland noch in
den anderen Mitgliedstaaten gedeckt werden. Zwar gab es
bereits vorher ein Katastrophenschutzsystem, dessen Kapa-
zitit war jedoch erreicht, wenn mehrere Mitgliedsstaaten
gleichzeitig ein Hilfeersuchen hatten”. Fiir den Ausruf ei-
nes Katastrophennotstandes auf ganzer EU-Ebene war das
System nicht ausgelegt’. Deshalb wurde fiir den zukiinfti-
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gen Bedarf ein Vorrat an medizinischer Notfallausriistung
angelegt (rescEU-Reserve)™. Die rescEU-Reserve kann
nun die Kapazitit fiir den duBersten Notfall im Katastro-
phenfall der Union decken’. Damit soll eine gesteigerte
Nachfrage an PSA, Labormaterialien und die Ausstattung
fiir Intensivstationen bedient werden konnen, die iiber die
iibliche nationale Kapazitit hinausgeht”.

Zur Abschwichung eines Wettbewerbs um notwendige
medizinische Giiter verstirkt die neue Verordnung den So-
lidarititsgrundsatz in der EU. So werden zentrale Verein-
barungen zur gemeinsamen Beschaffung verstirkt und eine
»Exklusivititsklausel“ eingefiithrt’””. Diese Exklusivitits-
klausel soll Alleinginge verhindern und die Gefahr eines
Binnenwettbewerbs minimieren’®.

Ebenfalls muss die Funktions- und Reaktionsfahigkeit
auf Unionsebene getestet werden. Dies gelingt durch die
Ausarbeitung, Entwicklung und Umsetzung einer ver-
bindlichen EU-Vorsorge”. Der Vorschlag fiir einen Vor-
sorge- und Reaktionsplan umfasst die Entwicklung eines
Unionsplans fiir Gesundheitsrisiken zur Forderung einer
wirksamen und koordinierten Reaktion®. So sollen u.a.
eine zeitnahe Zusammenarbeit und ein sicherer Informa-
tionsaustausch zwischen der Kommission, den Mitglied-
staaten und den Agenturen der Union erméglicht werden,
wobei der Schwerpunkt bei epidemiologischer Uberwa-
chung und Monitoring, frithzeitiger Meldung und Risiko-
bewertung sowie Krisenkommunikation liegt®'. Zusitzlich
miissen die Mitgliedstaaten alle drei Jahre zu nationalen
Plinen Bericht erstatten und ggfs. KorrekturmalBnahmen
ergreifen®”. RegelmiBige sektoreniibergreifende Stresstests
im Gesundheitswesen sind verpflichtend. Dies gilt natio-
nal wie auch auf EU-Ebene®. Aus diesen Erkenntnissen
heraus werden Pline und einschligige Empfehlungen fiir
Handlungsschritte bei zukiinftigen Gesundheitskrisen ent-
wickelt®*, um eine Harmonisierung von Vorsorge- und Re-
aktionsplinen zu erreichen®. Dadurch konnen im Krisen-
fall getroffene ad-hoc-Entscheidungen schneller ineinander
greifen.

Das Frithwarn- und Reaktionssystem (engl. Early War-
ning Response System, EWRS) soll weiter ausgebaut wer-
den. Dieses Schnellwarnsystem nutzt die laufende Kom-
munikation zwischen Mitgliedstaaten und Kommission,
um Gefahren fiir die offentliche Sicherheit zu melden
und schnell reagieren zu konnen®®. In den Mitgliedstaa-
ten sollen ebenfalls mehr Daten zu bevorstehenden mog-
lichen Gesundheitsrisiken erhoben werden. Da Gesund-
heitskrisen meist grenziiberschreitend wirken und nicht
lokal eingrenzbar sind, ist die Einfiihrung einer stetigen
epidemiologischen Uberwachung und einheitlichen Risi-
kobewertung®” geplant. Die obligatorische epidemiologi-
sche Uberwachung wird dabei Arbeitsbereich der ECDC
sein®®. Die Uberwachung neuartiger Krankheitserreger soll
durch den Einsatz kiinstlicher Intelligenz erfolgen und eine
Vergleichbarkeit durch harmonisierte Datensitze und ge-
meinsame Falldefinition geschaffen werden®’. Es sollen so
neue Risikobewertungsrahmen fiir alle Gefahren skizziert
und zugleich eine Empfehlung der jeweiligen Gegenmal3-
nahmen mitgegeben werden®. Durch einen Ausbau von
Testmoglichkeiten (nicht nur auf Covid-19, sondern auch
auf andere Gesundheitsgefahren) und eine bessere Kon-
taktnachverfolgung ist eine bessere strategische Handlung
beabsichtigt?!.

Zukiinftig sollen die EMA und die ECDC im Rahmen
der begrenzten Kompetenzen ausgebaut werden. Da es
bislang keinen Mechanismus gibt, der die Verfligbarkeit
von Medizinprodukten in Krisenzeiten tiberwacht, ist ge-
plant einen solchen neu einzufiihren®?. Die EMA iber-
nimmt kiinftig u.a. die Uberwachung der Arzneimittel
und Medizinprodukte, damit Engpisse vermieden wer-
den®. Sie wird unterstiitzt durch die Ad-hoc-EMA-Co-
vid-19-Pandemie Task Force, welche bei der Konzeption
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klinischer Studien und der Produktentwicklung beraten
wird”. Das ist ein Krisenreaktionsteam, welches ausge-
sandt werden kann, um bei lokalen Ausbriichen zu unter-
stiitzen”. Ziel der Neuerungen soll sein, dass Arzneimittel
in Krisenzeiten kurzfristig und ohne langen Vorlauf zu-
gelassen werden konnen®, ohne dass dies zu Lasten der
zeitaufwendigen Qualititssicherung geht. Daran wird
auch das ECDC arbeiten, denn es ist geplant diesem ei-
nen verbesserten Zugang zu Gesundheitsdaten zu ermog-
lichen. Die Einfithrung von IT-Infrastrukturen soll dem
besseren Austausch zwischen den Akteuren, insbesonde-
re der EMA und der ECDC, dienen, damit Studien zur
klinischen Wirksamkeit besser koordiniert werden kon-
nen’’. Wie bekannte Qualitits- und Sicherheitsstandards
einer Krise weichen konnen, hat man an der Verschiebung
der Anwendung der EU-Medizinprodukteverordnung
(MDR) erkennen konnen®®. Die EU-Kommission woll-
te dem erhohten Bedarf an Medizinprodukten nicht mit
zusitzlichen Hiirden begegnen und so eine ausreichen-
de Verfiigbarkeit von wichtigen Krisenmedikamenten
sicherstellen?”. Den Herstellern sollten so Freirdiume ge-
geben werden'”. Mittlerweile arbeiten die Zulassungs-
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stellen mit Sonderzulassungen wie beispielsweise fiir die
am 6.3.2021 durch Discounter deutschlandweit zur Ver-
fligung gestellten Selbsttests!?!.

Im Krisenfall sollen finanzielle Quellen freigesetzt wer-
den, um Fortschritte anzutreiben. Die finanzielle Forde-
rung steht zukiinftig aus den EU4Health Programm und
Strukturfonds sowie der Forschungs- und Innovationsfor-
derung von Horizont Europa zur Verfiigung!®?. Durch die
Aktivierung von Soforthilfeinstrumenten soll ein Krisen-
modus ausgelost werden, wodurch schneller auf finanzielle
Ressourcen zugegriffen werden kann und Zusagen tber
noch nicht zugelassene Notfallprodukte erteilt werden
konnen'®. Dadurch sinken zwar auch die Qualititssiche-
rungsinstrumente, dies aber zugunsten eines Schnellzulas-
sungsverfahrens.

Um die Entwicklung und Herstellung von krisennot-
wendigen Produkten zu fordern, wird mit den Entwick-
lern eine Abnahmegarantie vereinbart. Sie dient als So-
forthilfeinstrument, wobei finanzielle Investitionen der
Unternehmen belohnt werden!™*. Eine solche Abnahmega-
rantie wurde bereits fiir Impfstoffe, welche im Rahmen der
Impfstoffstrategie EU entwickelt wurden, abgegeben'®.
Dabei werden zu Beginn der Forschung die groben Eckda-
ten wie Beitragshohe, Zeitplan und Finanzierungsstruktur
und die Details zur zu Ausgabe, Kosten und Bereitstellung
der Impfstoffe festgelegt!®.

2. Unabhingigkeit

Der Wettbewerb und die Lieferengpisse forderten den
Whunsch freier von der Medikamentenentwicklung und der
Herstellung von PSA im Ausland zu sein. Die Interessen-
verbinde'”” auf deutscher Seite setzen sich deshalb fiir mehr
Unabhingigkeit bei wichtigen Arzneimitteln und Wirk-
stoffen von Produktionen in Drittlindern ein'*®. Deutsch-
land solle zukiinftig weniger auf Importe aus Lindern wie
China und Indien angewiesen sein und in einer Krise un-
abhingiger sein'”. Ob dies durch Bevorratung oder eigene
Herstellung von lebensnotwendigen Arzneimitteln erfolge,
sei nicht entscheidend, wichtig sei eine strategische Unab-
hingigkeit'".

Dies setzte die Europiische Kommission auch im Aufbau
der Europiischen Gesundheitsunion um. Eine neue Arz-
neimittelstrategie soll auf diese Bediirfnisse reagieren'!,
sodass Europa zukiinftig selbst iiber die notwendigen
Ressourcen verfiigt. Das hat betrichtliche Vorteile. Eine
Produktion und Investition in Europa stirkt die Liefer-
ketten und fiihrt zur strategischen Autonomie Europas!'?.
Durch die strategische Unabhingigkeit, konnten auch Al-
leinginge und Exportverbote durch Mitgliedsstaaten und
Drittlindern wirksam ausgehalten werden!"®. Zugleich ist
die Preispolitik weniger vom Wettbewerb und von den
Preisen der Zulieferer bestimmt, sodass der Zugang zu
innovativen Arzneimitteln zu erschwinglichen Preisen fiir
die EU-Biirger auch im Krisenfall sichergestellt werden
kann'". Sollte der Bedarf durch externe Lieferanten ab-
brechen, so stehen finanzielle Mittel zur Verfiigung, um
in neue Wirkstoffe in Forschung und Innovation zu in-
vestieren, je nachdem welche gesundheitspolitischen Be-
diirfnisse auftreten!®. Die Finanzierung soll gleichzeitig
die Digitalisierung wie neue Technologien in der Arz-
neimittelentwicklung und -herstellung erméglichen'®. So
dient ein neues Covid-19 Data-Portal'” der Sammlung
und dem Austausch von Forschungsdaten zu Covid-19
und kann von den Mitgliedstaaten zu Forschungs- und
Handlungszwecken genutzt werden. Daneben wurde eine
Plattform (Covid-19 Health System Response Monitor,
kurz: HSRM) eingerichtet''®. Sie bildet eine zugingli-
che Quelle fiir die Mitgliedstaaten, um sich dariiber zu
informieren, welche Themen hinsichtlich der Pandemie
interessieren und welchen Umgang der Staat damit hat'".
Da die Plattform auf groe Datenquellen verweist, kon-
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nen die Mitgliedsstaaten so voneinander lernen und ihren
eigenen Umgang mit der Krise reflektieren'?’. Es ist also
ein Austesten und Offenlegen der Erfahrungen mit der
nationalen Handhabung. Das Netzwerk sammelt Daten
von Linderexperten, Wissenschaftlern und den jeweili-
gen WHO-Lindersitzen'?'. Beispielsweise: Wie gelang
der Wettbewerb um Personal im Gesundheitswesen, wie
konnen Einnahmeaustille kompensiert werden oder wie
konnen sich die Gesundheitseinrichtungen vor einem fi-
nanziellen Zusammenbruch schiitzen'*??

II. Im Ernstfall

1. Koordinierung der Handlungsschritte

Da man einer grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahr
nur bedingt vorbereitet entgegentreten kann, miissen die
Schritte in der Krise so fliissig wie moglich laufen. Das ge-
lingt nur, wenn die Koordinierung der einzelnen Akteure
engmaschiger erfolgt, damit einzelne Reaktionen schneller
aufeinander abgestimmt werden konnen'?. Es ist geplant,
dass die EU zukiinftig auch ohne enge Abstimmung mit
der WHO eine Krisensituation feststellen darf ',

Ein groBes Thema ist auch die Flexibilitit des Handelns
im Katastrophenfall. Regulatorische Flexibilitit soll zu-
kiinftig dazu dienen, dass eine Kontrolle von aullen die
Versorgung mit notwendigen Arzneimitteln und Medi-
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zinprodukten tiberwacht und begleitet, ohne vorherige
Sicherheitsstandards zu vernachlissigen'?. Hierfiir werden
und wurden Leitlinien standig aktualisiert, um die Akteure
tiber neue Regularien zu informieren'*. Durch in Gang
setzen des EU-Krisenmechanismus wird der Handlungs-
spielraum fiir die EU flexibler. Die Feststellung und Akti-
vierung des EU-Krisenmechanismus wird von einem wei-
teren unabhingig beratenden Ausschuss begleitet!?”. Der
beratende Ausschuss ist eine Riickversicherungsinstitution,
welche eine evidenzbasierte Gesundheitspolitik gewihr-
leisten soll'.

Die Intensivierung der Zusammenarbeit auf europii-
scher Ebene und die Schaffung tragfihiger Strukturen soll
durch engmaschige Strukturen erreicht werden'?’. Ne-
ben der Anniherung von ECDC und EMA sollen auch
Informationen zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten
verstirkt ausgetauscht werden. Anlass war, dass kein ver-
lisslicher und vergleichbarer Uberblick auf europiischer
Ebene iiber das Angebot und die Nachfrage an Produkten
zur Covid-19 Bekimpfung erstellt werden konnte'’, wo-
durch eine nachfragegerechte Umverteilung auf EU-Ebe-
ne schwierig wurde. Deshalb verlangt die Ausrufung eines
EU-Notstands geradewegs eine engere Koordinierung
bei der Aufriistung mit krisenrelevanten Produkten®'.
Dies erfolgte iiberwiegend auf private Anfrage hin, wie
beispielsweise die Auslastung von grenznahen Kliniken.
Zukiinftig sollen die Mitgliedsstaaten verpflichtet werden,
solche Informationen an die Europiischen Gesundheits-
union zu melden, die anschlieBend eine Umverteilung
veranlassen konnten'?2.

2. Kompetenzanpassungen

Das bereits seit 2001'* bestehende Komitee fiir Gesund-
heitssicherheit (Health Security Committee/HSC)** soll
ebenfalls Teil des Risikomanagement werden. Der HSC
soll an Akzeptanz und Handlungskompetenz zunehmen,
denn bislang war die Durchsetzungskraft fiir gemeinsame
Reaktionen der EU und zur Biindelung der Risikokom-
munikation gering'”®. Auch durch gezielte Empfehlungen
fiir ReaktionsmafBnahmen durch den ECDC sollen die-
sem mehr Nachdruck verliehen werden, sodass der ECDC
koordinierte Reaktionen auf EU-Ebene durchsetzen
kann'. Der Gesundheitsausschuss wiederum kann offi-
zielle Leitlinien und Stellungnahmen annehmen'”’. Fiir
den Erfolg der MaBnahme ist entscheidend, dass die Emp-
fehlungen konkrete umsetzbare Malnahmen enthalten
und die Mitgliedsstaaten sich hinsichtlich der Umsetzung
verpflichten'®. Eine EU-Gesundheits-Taskforce kann zur
Schulung des Personals im Gesundheitswesens eingesetzt
werden'’.

Neben der Kompetenzerweiterung ist geplant auch neue
Kompetenzen auszugestalten. Es soll eine Behorde fiir die
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notla-
gen eingerichtet werden'’. Diese Clearingstelle fiir medi-
zinisches Gerit der Kommission hilft bei der Abstimmung
von Angebot und Nachfrage an Krisengtitern und 16st Pro-
bleme innerhalb der Lieferketten'*!. Auch im Bereich der
Entwicklung und Beschaffung biomedizinischer Produkte
wird eine neue Behorde eingerichtet, um Versorgungssi-
cherheit bei Arzneimitteln und PSA zu gewihrleisten'.

Eine weitere EU-Behorde fiir Krisenvorsorge und -re-
aktion bei gesundheitlichen Notlagen wird die Health
Emergency Preparedness and Response Authority
(HERA) sein'®. Sie dient der strategischen Fritherken-
nung von Gesundheitsgefahren und soll geeignete Mal3-
nahmen identifizieren'*. Darunter fillt die Bereitstel-
lung von Infrastruktur fiir den Datenaustausch und die
Bevorratung und den Vertrieb knapper Giiter'”. Die
Mitgliedsstaaten sind dadurch in der Lage, im Falle einer
gesundheitlichen Notlage unverziiglich medizinische und
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sonstige MaBnahmen zu ergreifen'*®. Die HERA wird
eine weitere Krisenbehdrde darstellen, die Synergien und
Komplementaritit mit den bestehenden EU-Einrichtun-
gen eingehen soll'.

D. Fazit

Der Vergleich bisheriger Gesundheitspolitik mit den Vor-
schligen der Europiischen Gesundheitsunion verdeutlicht
die mittlerweile erfolgten Verinderungen. Im Verlauf der
Corona-Krise zeigte sich deutlich, dass eine Abstimmung
auf europiischer Ebene im Bereich des Gesundheitswe-
sens in der Praxis deutlich stockt. Die bisherige nationale
Regelung der Gesundheitssysteme erschwert ein aus-
gewogenes Miteinander der Mitgliedsstaaten bei grenz-
tiberschreitenden Gesundheitsgefahren. Die Europiische
Gesundheitsunion hat viele neue Ansitze, um eine zu-
kiinftige Harmonisierung der Abliufe zu erreichen. Die
Bereitstellung erheblicher finanzieller Mittel begiinstigt
die Unabhingigkeit der Europiischen Union im Wett-
bewerb mit Drittlindern und kann im Krisenfall ein
weitgehend autonomes Handeln erreichen. Zu bedenken
ist allerdings, dass die aus der Corona-Krise gezogenen
Lehren vorrangig auf Erfahrungen im Umgang mit dem
Covid-19-Virus beruhen. Die Erkenntnisse auf generelle
Gesundheitsrisiken zu iibertragen, ist nur begrenzt mog-
lich. Wichtig wird sein, sich bei zukiinftigen Uberlegun-
gen davon frei zu machen und auch andere grenziiber-
schreitende Gesundheitsrisiken in den Blick zu nehmen.
So wird Europa perspektivisch auch lernen miissen Pande-
mien anderer Art zu bewiltigen.
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