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VERMERK

des Generalsekretariats des Rates

fiir den Ausschuss der Stindigen Vertreter (1. Teil)/Rat

Betr.: Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES iiber das Programm "Gesundheit fiir Wachstum", das dritte mehrjahrige EU-
Aktionsprogramm im Bereich der Gesundheit, fiir den Zeitraum 2014-2020
- Partielle allgemeine Ausrichtung

I. EINLEITUNG

1. Die Kommission hat den eingangs genannten Vorschlag am 9. November 2011 unterbreitet.
Die allgemeinen Ziele des Programms bestehen darin, mit den Mitgliedstaaten gemeinsam
daran zu arbeiten, Innovationen im Gesundheitswesen zu fordern und die Nachhaltigkeit der
Gesundheitssysteme zu erhohen, die Gesundheit der EU-Biirgerinnen und -Biirger zu verbes-

sern und sie vor grenziibergreifenden Gesundheitsbedrohungen zu schiitzen.

Diese allgemeinen Ziele werden durch Maflnahmen verfolgt werden, die den folgenden vier
Einzelzielen zugeordnet werden : 1) innovative und nachhaltige Gesundheitssystemen, 2) Ver-
besserung des Zugangs zu besserer und sichererer Gesundheitsversorgung, 3) Pravention von
Krankheiten und Gesundheitsférderung, 4) Schutz vor grenziibergreifenden Gesundheits-

bedrohungen.
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2. Der Rat hat am 12. Dezember 2011 beschlossen, den Wirtschafts- und Sozialausschuss anzuho-
ren, der am 23. Februar 2012 seine Stellungnahme ' abgegeben hat (Berichterstatterin war Frau

Béatrice Ouin, FR).

3. Der Rat hat am 12. Dezember 2011 beschlossen, den Ausschuss der Regionen anzuhoren, der
am 3. Mai 2012 eine Stellungnahme * abgegeben hat (Berichterstatter war Herr Tilman Togel

DE/PSE).

4. Der Ausschuss fiir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (ENVI)

des Europiischen Parlaments hat seinen Entwurf eines Berichts > am 8. Mai 2012 gepriift. Die

Abstimmung {iber den Berichtsentwurf dieses Ausschusses soll am 20. Juni 2012 stattfinden.

5. Nachdem der Vorschlag mehrmals in der Gruppe "Gesundheitswesen" erdrtert worden ist, hat

der Ausschuss der Stindigen Vertreter am 6. Juni 2012 Einvernehmen tiber den Text mit Aus-

nahme des Artikels 7 Absatz 3 Buchstabe c erzielt. Daraufhin hat der Vorsitz informelle
Gespriche mit den Delegationen gefiihrt, und eine mdgliche Einigung zeichnet sich nunmehr
ab (siehe Erwagungsgrund 14, Artikel 7 Absatz 3 Buchstabe ¢ und Artikel 11 Absatz 1 Buch-

stabe c).

6. Die Kommission behilt sich ihren Standpunkt zum gesamten Kompromissvorschlag vor. Auf
der Tagung des AStV vom 6. Juni hat die Kommission in besonderem Maf3e hervorgehoben,
dass sie die Anderung des Titels (Artikel 1), die Umschichtung der Ziele (Artikel 3), das Ver-
fahren fiir die Annahme des Arbeitsprogramms (Artikel 11), die Authahme einer Klausel iiber
die Nichtabgabe einer Stellungnahme (Artikel 16 Absatz 3) und die FuBinote betreffend die

Drogenprivention (Anhang I Nummer 1.2) entschieden ablehnt.

Der Parlamentsvorbehalt von UK zum gesamten Kompromissvorschlag gilt weiterhin.

I 50C/437.
2 NAT-V-018
3 PE486.116v02-00.
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II. ANSATZ DES VORSITZES

Der Vorsitz ist bestrebt, auf der Tagung des Rates (Beschiftigung, Sozialpolitik, Gesundheit
und Verbraucherschutz) am 22. Juni 2012 die Festlegung einer partiellen allgemeinen Aus-
richtung zu diesem Vorschlag zu erreichen. Der im Kommissionsvorschlag (Artikel 5)
genannte Finanzrahmen fiir die Durchfiihrung des Programms (446 Mio. EUR zu jeweiligen
Preises) wird vorerst nicht erdrtert, da die Mittelausstattung im Kontext des mehrjéhrigen

Finanzrahmens (MFR) entschieden werden wird.

III. FAZIT

Der Ausschuss der Stindigen Vertreter wird ersucht, die Einigung zu bestédtigen und dem Rat
(Beschéftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucherschutz) auf seiner Tagung am

22. Juni 2012 den Entwurf einer partiellen allgemeinen Ausrichtung vorzulegen.

Der Rat wird gebeten, der partiellen allgemeinen Ausrichtung auf der Grundlage des in der

ANLAGE wiedergegebenen Textes zuzustimmen.

Die Anderungen an dem Text in der Anlage sind wie folgt gekennzeichnet:

Fett- und Kursivdruck  Ergidnzungen gegeniiber dem Text des Kommissionsvorschlags
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ANLAGE

Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
zur Festlegung eines Programms fiir Gesundheit und Wachstum, des dritten mehrjihrigen
Aktionsprogramms der Europdischen Union im Bereich der Gesundheit, fiir den Zeitraum
2014-2020 und zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1350/2007/EG
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union, insbesondere auf
Artikel 168 Absatz 5,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses *,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen >,

geméil dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

4 ABL Cvom, S..
S ABL Cvom, S..
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(D)

Gemdf Artikel 168 des Vertrages iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union wird bei
der Festlegung und Durchfiihrung aller Unionspolitiken und -mafnahmen ein hohes Gesund-
heitsschutzniveau sichergestellt. Die Tatigkeit der Union ergénzt die Gesundheitspolitik der
Mitgliedstaaten und fordert die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und die Koor-
dinierung ihrer Programme unter uneingeschrénkter Wahrung der Zustindigkeit der Mitglied-
staaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie die Organisation des Gesundheits-

wesens und die medizinische Versorgung.

Es bedarf anhaltender Bemiihungen, um die in Artikel 168 des Vertrags genannten Anforde-
rungen zu erfiillen. Die Gesundheitsforderung auf Unionsebene bildet auch einen integralen
Bestandteil der Strategie "Europa 2020: Eine europdische Strategie fiir intelligentes, nachhal-
tiges und integratives Wachstum"®. Wenn die Menschen linger 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 sich die
Herausforderungen der Nachhaltigkeit in diesem Bereich angesichts des demografischen
Wandels annehmen. Um das Ziel des "integrativen Wachstums" zu erreichen, sind Mafnah-
men zum Abbau gesundheitlicher Ungleichheiten wichtig. In diesem Kontext ist es ange-
bracht, ein Programm fiir Gesundheit und Wachstum (im Folgenden "'das Programm'’) als
drittes EU-Aktionsprogramm im Bereich der Gesundheit (2014-2020) festzulegen.

Die fritheren Aktionsprogramme der Gemeinschaft im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
(2003-2008) und im Bereich der Gesundheit (2008-2013), die mit den Beschliissen

Nr. 1786/2002/EG " und Nr. 1350/2007/EG ® des Europiischen Parlaments und des Rates
angenommen wurden, sind positiv beurteilt worden, weil sie eine Reihe wichtiger Entwick-
lungen und Verbesserungen angesto3en haben. Das neue Programm sollte auf den Ergebnis-
sen der fritheren Programme aufbauen. Auch sollte es den Empfehlungen der externen Audits
und Bewertungen Rechnung tragen, insbesondere den Empfehlungen des Rechnungshofs *,
wie beispielsweise folgender: "Fiir den Zeitraum nach 2013 sollten das Européische Parla-
ment, der Rat und die Kommission Uberlegungen dariiber anstellen, in welchem Umfang
MaBnahmen der Union im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit durchgefiihrt werden sollen
und wie der Ansatz der Union bei Finanzierungen in diesem Bereich aussehen soll. Bei die-
sen Uberlegungen sollten die verfiigbaren Mittel und das Vorhandensein anderer Koopera-
tionsmechanismen (...) beriicksichtigt werden, die ebenfalls genutzt werden kdnnen, um die

europaweite Zusammenarbeit und den Informationsaustausch zwischen Interessensgruppen zu

Mitteilung der Kommission, KOM (2010) 2020 endg.

(2)
3)

erleichtern."
6
7 ABL L 271 vom 9.10.2002, S. 1-12.
8 ABIL L 301 vom20.11.07, S. 3-13.
9

Sonderbericht des Rechnungshofs Nr. 212009 vom 5. Mirz 2009 iiber das Programm der Euro-
pdischen Union im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit (2003-2007): ein wirksamer Weg zu
einer besseren Gesundheit?".
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4)

)

(6)

Im Einklang mit den Zielen der Strategie Europa 2020 sollte sich das Programm auf eine
Reihe wohl definierter Ziele und MaBBnahmen mit deutlichem, nachgewiesenen EU-Mehrwert
konzentrieren; dabei sollte eine geringere Zahl von Tétigkeiten in vorrangigen Bereichen im
Mittelpunkt der Forderung stehen. Der Schwerpunkt sollfe nach dem Subsidiaritétsprinzip auf
Bereiche gesetzt werden, in denen es um eindeutige grenziibergreifende oder den Binnen-
markt betreffende Fragen geht oder in denen sich durch die Zusammenarbeit auf Unionsebene

erhebliche Vorteile oder Effizienzsteigerungen erzielen lassen.

Das Programm sollte MaBlnahmen in Bereichen enthalten, in denen anhand folgender Krite-
rien ein EU-Mehrwert nachgewiesen ist: Know-how-Transfer zwischen den Mitgliedstaaten,
Forderung von Netzen fiir den Know-how-Transfer oder gemeinsames Lernen, Bekdmpfung
grenziibergreifender Gesundheitsbedrohungen zur Senkung von Risiken und zur Milderung
ihrer Folgen, Thematisierung bestimmter Binnenmarktfragen, in denen die Union hinreichend
legitimiert ist, um Lésungen von hoher Qualitit fiir alle Mitgliedstaaten sicherzustellen,
ErschlieBung des Innovationspotenzials im Gesundheitswesen, Ma3nahmen zur eventuellen
Entwicklung eines Benchmarking-Systems, um fundierte Entscheidungen auf europidischer
Ebene zu ermoglichen, Verbesserung von Skaleneffekten durch Vermeidung iiberschnei-

dungsbedingter Verschwendung und optimaler Einsatz der finanziellen Ressourcen.

Der Europiische 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 hoheren Bekannt-
heitsgrad der Moglichkeiten zur EU-Forderung im Gesundheitswesen fiir sich zu nutzen.
Dabher sollte das Programm die Ubernahme seiner Ergebnisse in die nationale Gesundheits-

politik erleichtern.
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(7) Innovationen im Gesundheitswesen in Form von Produkten und Dienstleistungen, Organisa-
tion und Leistungserbringung, einschlieflich Interventionen zur Privention von Krankhei-
ten und zur Gesundheitsforderung, haben das Potenzial, die Versorgungsqualitit fiir die
Patienten zu erhohen und bisher unerfiilltem Bedarf nachzukommen, gleichzeitig aber auch
die Wirtschaftlichkeit und die Nachhaltigkeit der Versorgung zu verbessern. Daher sollte das
Programm die freiwillige Ubernahme der Innovationen in das Gesundheitswesen erleichtern
und dabei den in den Schlussfolgerungen des Rates vom Juni 2006 '’ dargelegten gemein-

samen Werten und Prinzipien in den Gesundheitssystemen der Europdischen Union Rech-

nung tragen.

as Programm sollte dazu beitragen, durch Mafinahmen im Rahmen verschiedener Ziele
8) Das Prog llite dazu beitragen, durch Mafinah im Rah hied Ziel
gesundheitliche Ungleichheiten abzubauen, indem es den entsprechenden Know-how-Trans-

fer fordert und erleichtert.

(8a) (neu) Das Programm sollte unter Beriicksichtigung der Artikel 8 und 10 des Vertrags bei all
seinen Mafinahmen die durchgiingige Beriicksichtigung der Ziele der Gleichstellung von

Frauen und Minnern und der Nichtdiskriminierung fordern.

(9) Patienten miissen 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 einflieen.
Die Unterstiitzung fiir Mitgliedstaaten, Patientenverbiande und Interessengruppen ist von
wesentlicher Bedeutung und sollte auf Unionsebene koordiniert werden, damit den Patienten,
insbesondere solchen, die an seltenen Krankheiten leiden, grenziibergreifende Behandlungs-

moglichkeiten zugute kommen.

(10) Angesichts einer immer &lter werdenden Gesellschaft konnen richtig gesteuerte Investitionen
in Gesundheitsforderung und Privention die Zahl der "gesunden Lebensjahre" erh6hen und es
damit dlteren Menschen ermdoglichen, auch im Alter ein gesundes und aktives Leben zu fiih-
ren. Chronische Erkrankungen sind fiir mehr als 80 % der vorzeitigen Todesfélle in der
Union. verantwortlich. Durch die Ermittlung, Verbreitung und Forderung der Ubernahme

evidenzbasierter bewiihrter Verfahren zur kostenwirksamen Gesundheitsforderung und

10 ABIL C 146 vom 22. Juni 2006, S. 1.
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Prdivention von Krankheiten — die betreffenden Mafinahmen sind vor allem auf mit der
Lebensfiihrung zusammenhdngende entscheidende Gesundheitsfaktoren, insbesondere
Tabak- und Drogenkonsum, Alkoholmissbrauch und ungesunde Erniihrungsgewohnhei-
ten, sowie auf HIV/Aids, Tuberkulose und Hepatitis auszurichten — sollte das Programm
einen Beitrag zur Pravention von Krankheiten, zur Gesundheitsforderung und zur Schaffung
von guten Rahmenbedingungen fiir eine gesunde Lebensfiihrung leisten und dabei auch die

zugrunde liegenden sozialen Faktoren und Umweltfaktoren beriicksichtigen.

(11) Zur Minimierung der Folgen grenziibergreifender Gesundheitsbedrohungen, die von der Mas-
senkontamination durch chemische Zwischenfille bis hin zu Pandemien reichen konnen, wie
die jiingst 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 grenziibergreifende Gesundheitsbedrohungen beitragen. Angesichts der Art
dieser Gefahren sollte das Programm koordinierte Gesundheitsma3nahmen auf Unionsebene
fordern, die verschiedene Aspekte aufbauend auf Bereitschafts- und Reaktionsplanung, fun-
dierter und zuverldssiger Risikobewertung und einem soliden Rahmen fiir Risiko- und Kri-
senmanagement behandeln. In diesem Zusammenhang ist es wichtig, dass das Programm die
Komplementaritit mit dem Arbeitsprogramm des Européischen Zentrums fiir die Prédvention
und die Kontrolle " von Krankheiten bei der Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten sowie
die aus den EU-Forschungs- und Innovationsprogrammen geforderten Aktivititen nutzt.
Besondere Anstrengungen sollten unternommen werden, um Kohérenz und Synergie-Effekte
zwischen dem Programm und der allgemeinen im Rahmen anderer Gemeinschaftsprogramme
und -instrumente durchgefiihrten Arbeit sicherzustellen, insbesondere zur Bekdmpfung von
Grippe, HIV/Aids, Tuberkulose und anderen grenziibergreifender Gesundheitsbedrohungen in
Drittlindern.

(11a) Die Mallnahmen des Programms kdnnen sich auch auf grenziibergreifende Gesundheits-
bedrohungen erstrecken, die durch biologische und chemische Zwischenfille sowie die Um-
welt und den Klimawandel bedingt sind. Wie in der Mitteilung der Kommission ,,Ein Haus-
halt fiir 2020 ausgefiihrt, hat sich die Kommission verpflichtet, den Klimawandel in die Aus-
gaben fiir die EU-Programme einzubeziehen und mindestens 20 % des EU-Haushalts fiir
Ziele, die mit den Klima im Zusammenhang stehen, aufzuwenden. Die Ausgaben im Rahmen
von Ziel 4 des Programms sollten allgemein zu diesem Ziel beitragen, da sie mit dem Klima-
wandel zusammenhédngende Gesundheitsbedrohungen behandeln. Die Kommission wird iiber

die Ausgaben in Verbindung mit dem Klimawandel im Rahmen des Programms informieren.

""" Das Europiische Zentrum fiir die Privention und die Kontrolle von Krankheiten wurde mit der

Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Européischen Parlaments und des Rates errichtet.

10769/12 bb/AK/mh 8
ANLAGE DG B 4B DE



(12)

(13)

(14)

Gemal Artikel 114 des Vertrags ist mit den Rechtsvorschriften der Union, welche die Errich-
tung und das Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand haben, ein hohes Gesund-
heitsschutzniveau sicherzustellen. In Ubereinstimmung mit diesem Ziel sollte das Programm
besondere Anstrengungen unternehmen, Maflnahmen in den Bereichen Arzneimittel, Medi-
zinprodukte, menschliche Gewebe und Zellen, Blut, menschliche Organe, iibertragbare
Krankheiten, Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung sowie
Tabakerzeugnisse und Werbung zu fordern, welche die Rechtsvorschriften der Union erfor-

dern und die zu deren Zielen beitragen.

Das Programm sollte evidenzbasierte Entscheidungen ermdglichen, indem es ein Gesund-
heitsinformations- und -wissenssystem fordert; dabei sind die einschligigen Tiitigkeiten
internationaler Organisationen wie der WHO und der OECD zu beriicksichtigen. Das Sys-
tem wiirde u.a. die Nutzung bestehender Instrumente und gegebenenfalls eine Weiter-
entwicklung der standardisierten Gesundheitsinformationen und Instrumente zur
Gesundheitsiiberwachung beinhalten, sowie die Erhebung und Auswertung von Gesund-
heitsdaten, die Unterstiitzung wissenschaftlicher Ausschiisse ' und eine Beteiligung an der

weiten Verbreitung der Programmergebnisse.

Der Austausch bewdihrter Verfahren spielt eine zentrale Rolle in der EU-Gesundheitspoli-
tik, die darauf abzielt, die Gesundheitspolitik der Mitgliedstaaten zu erginzen und zu unter-
stiitzen und die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten sowie die Koordinierung
ihrer Programme zu fordern. Ein solcher Austausch sollte nationale Behorden in die Lage
versetzen, von den in anderen Mitgliedstaaten entwickelten effizienten Losungen zu profi-

tieren, Doppelarbeit zu verringern und das Kosten-Nutzen-Verhiltnis zu verbessern, indem

12

Die wissenschaftlichen Ausschiisse wurden geméfl dem Beschluss 2008/721/EG der Kommis-
sion (ABI. L 241 vom 10.9.2008) eingesetzt.
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(15)

(16)

innovative Losungen im Gesundheitsbereich gefordert werden. Deshalb sollte das Pro-
gramm sich hauptsdchlich auf die Zusammenarbeit mit den zustindigen Gesundheitsbehor-
den der Mitgliedstaaten konzentrieren und Anreize flir eine umfangreichere Beteiligung aller
Mitgliedstaaten bieten, wie es in den Bewertungen der friitheren und laufenden Gesund-
heitsprogramme empfohlen wird. Insbesondere Mitgliedstaaten mit einem Bruttonationalein-
kommen (BNE) pro Einwohner, das weniger als 90% des EU-Durchschnitts betrégt, sollten
aktiv aufgefordert werden, sich an Mafinahmen zu beteiligen, die von den fiir das Gesund-
heitswesen zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten oder von Stellen, die im Auftrag die-
ser Behorden handeln, kofinanziert werden. Solche Mafinahmen sollten als aufiergewohn-

lich zweckmdfig gelten.

Nichtstaatliche Stellen und Interessengruppen des Gesundheitswesens, insbesondere Patien-
tenverbande und Berufsverbiande des Gesundheitswesens erfiillen eine wichtige Aufgabe bei
der Bereitstellung notwendiger Informationen und der Beratung der Kommission hinsichtlich
der Programmdurchfiihrung. Dazu benétigen sie gegebenenfalls Fordermittel aus dem Pro-
gramm. Aus diesem Grund soll das Programm fiir représentative NRO und Patientenverbénde
des Gesundheitswesens offen sein, die eine wichtige Rolle im Dialog mit dem Biirger auf
Unionsebene spielen, wie beispielsweise durch Beteiligung an Beratungsgruppen, und die auf

diese Weise dazu beitragen, die Einzelziele des Programms zu verfolgen.

Das Programm sollte Synergie-Effekte fordern und gleichzeitig Uberschneidungen mit ver-
bundenen EU-Programmen und -Maflnahmen vermeiden. Andere EU-Mittel und -Programme
sollten auf geeignete Weise genutzt werden, insbesondere die laufenden und kiinftigen Rah-
menprogramme fiir Forschung und Innovation sowie deren Ergebnisse, die Strukturfonds, das
Programm fiir sozialen Wandel und Innovation, der Européische Solidaritdtsfonds, die Euro-
pdische Strategie fiir Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz, das Programm fiir Wettbewerbs-
fahigkeit und Innovation, das Rahmenprogramm fiir Klima- und Umweltpolitik (LIFE), das
EU-Verbraucherprogramm (2014-2020) °, das Justizprogramm (2014-2020), das Gemein-
same Programm fiir umgebungsunterstiitztes Leben (das Programm "Bildung Europa") und

das Statistische Programm der Europidischen Union mit ihren jeweiligen Maflnahmen.

13

ABI. L vom, S.
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(17)

(18)

(19)

(20)

Gemal Artikel 168 des Vertrags fordern die Europdische Union und die Mitgliedstaaten die
Zusammenarbeit mit Drittlindern und den fiir das Gesundheitswesen zustéindigen internatio-
nalen Organisationen. Das Programm sollte daher Drittlandern zur Beteiligung offen stehen,
und zwar insbesondere Beitrittslandern, Bewerberldndern und potenziellen Bewerberlédndern,
die durch eine Heranfiihrungsstrategie unterstiitzt werden, EFTA/EWR-Léandern, Nachbarlédn-
dern und in die Europdische Nachbarschaftspolitik (ENP) einbezogenen Landern sowie sons-
tigen Landern nach MaBgabe der Bedingungen einschlégiger bilateraler oder multilateraler

Vereinbarungen.

Geeignete Beziehungen zu Drittlindern, die nicht am Programm teilnehmen, sollten erleich-
tert werden, damit sich die Programmziele verwirklichen lassen; dabei sind etwaige einschlé-
gige Vereinbarungen zwischen diesen Landern und der Union zu beriicksichtigen. Dies kann
beinhalten, dass die Union Gesundheitsveranstaltungen organisiert oder Drittlander ergin-
zende Tatigkeiten zu den durch das Programm geforderten Maf3nahmen in Bereichen von
gemeinsamem Interesse durchfiihren; es sollte jedoch nicht mit einer Finanzhilfe aus dem

Programm verbunden sein.

Zwecks grotmoglicher Effektivitit und Effizienz der MaBinahmen auf EU- und internationa-
ler Ebene und zur Durchfiihrung des Programms sollte die Zusammenarbeit mit den ein-
schldgigen internationalen Organisationen wie den Vereinten Nationen und ihren Sonderorga-
nisationen, vor allem der Weltgesundheitsorganisation, ebenso wie mit dem Europarat und der

Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung ausgebaut werden.

Das Programm sollte eine Laufzeit von sieben Jahren haben, damit diese mit der Geltungs-
dauer des in [Artikel 1] der Verordnung des Rates zur Festlegung des mehrjdhrigen Finanz-
rahmens fiir 2014-2020 festgelegten mehrjahrigen Finanzrahmens {ibereinstimmt. In dieser
Verordnung wird fiir das Mehrjahresprogramm ein finanzieller Bezugsrahmen festgelegt,
der fiir die Haushaltsbehorde im Rahmen des jihrlichen Haushaltsverfahrens den vorran-
gigen Bezugsrahmen im Sinne von Nummer 37 der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
17. Mai 2006 zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat und der Kommission iiber

die Haushaltsdisziplin und die wirtschaftliche Haushaltsfithrung bildet.
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(22)

(23)

(24)

Gemal Artikel 49 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 vom 25. Juni 2002 iiber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Européischen Gemeinschaften ' bildet
die vorliegende Verordnung die Rechtsgrundlage fiir die MaBBnahme und fiir die Durchfiih-

rung des Programms.

Um einheitliche Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung mittels jéhrlicher
Arbeitsprogramme zu gewihrleisten, sollten die Durchfiihrungsbefugnisse der Kommission
iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten geméf der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemei-
nen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiih-

rungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren, ausgeiibt werden .

Das Programm sollte unter uneingeschriankter Wahrung des Grundsatzes der Transparenz
durchgefiihrt werden. Die Aufteilung der Mittel auf die verschiedenen Ziele des Programms
sollte iiber die gesamte Dauer des Programms hinweg ausgewogen sein und den fiir die
Gesundheitsforderung zu erwartenden Vorteilen Rechnung tragen. Im Rahmen des Pro-
gramms sollten geeignete MaBnahmen ausgewdhlt und finanziert werden, die den Einzelzie-
len des Programms entsprechen und einen deutlichen EU-Mehrwert erbringen. Die Jahres-
arbeitsprogramme sollten insbesondere im Einklang mit der Haushaltsordnung die wesent-
lichen Auswabhlkriterien fiir die potenziellen Finanzhilfeempfinger enthalten, damit sicher-
gestellt ist, dass diese iiber die finanzielle und operative Leistungsfahigkeit verfiigen, die zur
Durchfiihrung der aus dem Programm finanzierten Mallnahmen notwendig ist, und dass sie

gegebenenfalls ihre Unabhéngigkeit nachweisen.

Wert und Auswirkungen des Programms sollten regelmafBig iiberwacht und beurteilt werden.
Bei der Bewertung sollte die Tatsache Beriicksichtigung finden, dass die Verwirklichung der

Programmaziele langer dauern kann als seine Laufzeit.

14
15

ABI. L 248 vom 16.9.2002, S. 1.
ABI. L 55 vom 28.2.2011, S 13.
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(25)

(26)

27)

Die Zusammenarbeit der einzelstaatlichen Behorden ist von wesentlicher Bedeutung fiir den
Informationsaustausch mit potenziellen Antragstellern, damit eine ausgewogene Beteiligung
am Programm mdglich ist, und fiir den Austausch von Know-how, das durch das Programm
mit den verschiedenen einzelstaatlichen Beteiligten des Gesundheitswesens erarbeitet wird.

Deshalb sollten die Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung der oben genannten Tétigkeiten natio-

nale Anlaufstellen benennen.

Die finanziellen Interessen der Union sollten wihrend des ganzen Ausgabenzyklus durch
angemessene Mallnahmen geschiitzt werden, dazu gehdren die Pravention, Aufdeckung und
Untersuchung von UnregelmiBigkeiten, die Riickforderung entgangener, unrechtméfig

gezahlter oder nicht bestimmungsgemal verwendeter Mittel und gegebenenfalls Sanktionen.

Zwischen dem neuen und dem bisherigen Programm sollte ein reibungsloser Ubergang sicher-
gestellt werden, vor allem im Hinblick auf die Fortfithrung mehrjihriger Vereinbarungen fiir
seine Abwicklung, wie z. B. zur Finanzierung der technischen und administrativen Unterstiit-
zung. Ab dem 1. Januar 2021 sollten die Mittelzuweisungen fiir die technische und die admi-
nistrative Unterstiitzung bei Bedarf die Ausgaben fiir die Abwicklung von Mafinahmen

abdecken, die bis Ende 2020 nicht abgeschlossen sind.

(27a) (neu) Da die allgemeinen Ziele dieser Verordnung, nimlich die Politiken der Mitglied-

staaten zur Verbesserung der Gesundheit der Biirgerinnen und Biirger der Union und zum
Abbau gesundheitlicher Ungleichheiten dadurch zu erginzen, zu unterstiitzen und einen
Mehrwert fiir diese Politiken zu erbringen, dass sie Innovation im Gesundheitswesen for-
dern, die Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme erhohen, die Gesundheit der Biirgerinnen
und Biirger der EU verbessern und sie vor schwerwiegenden grenziibergreifenden Gesund-
heitsbedrohungen schiitzen, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht
werden kéonnen und daher wegen ihres Umfangs und ihrer Wirkungen besser auf Unions-
ebene zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags
iiber die Europiiische Union niedergelegten Subsidiaritiitsprinzip tiitig werden. Entspre-
chend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhdltnismdfigkeit geht diese

Verordnung nicht iiber das fiir die Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf hinaus.

(28) Diese Verordnung ersetzt den Beschluss Nr. 1350/2007/EG. Der genannte Beschluss sollte
deshalb aufgehoben werden —
10769/12 bb/AK/mh 13
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Kapitel I

Allgemeine Bestimmungen
Artikel 1

Festlegung des Programms

Mit dieser Verordnung wird ein Programm fiir Gesundheit und Wachstum (im Folgenden "das
Programm"’), das dritte mehrjdhrige Aktionsprogramm der Union im Bereich der Gesundheit, fiir

den Zeitraum vom 1. Januar 2014 bis zum 31. Dezember 2020 festgelegt.

Artikel 2

Allgemeine Ziele

Die allgemeinen Ziele des Programms bestehen darin, die Politiken der Mitgliedstaaten zur Ver-
besserung der Gesundheit der Biirgerinnen und Biirger der EU und zum Abbau gesundheitlicher
Ungleichheiten dadurch zu erginzen, zu unterstiitzen und einen Mehrwert fiir diese Politiken zu
erbringen, dass sie Innovation im Gesundheitswesen fordern, die Nachhaltigkeit der Gesundheits-
systeme erhdhen, die Gesundheit der Biirgerinnen und Biirger der Union verbessern und sie vor

schwerwiegenden grenziibergreifenden Gesundheitsbedrohungen schiitzen

10769/12 bb/AK/mh 14
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Kapitel 11

Ziele und Maflnahmen
Artikel 3

Einzelziele und Indikatoren
Die in Artikel 2 genannten allgemeinen Ziele werden durch folgende Einzelziele angestrebt:

1. Zur Forderung der Gesundheit, Priivention von Krankheiten und Schaffung von guten Rah-
menbedingungen fiir eine gesunde Lebensfithrung: Ermittlung, Verbreitung und Forderung
der Ubernahme evidenzbasierter bewihrter Verfahren zur kostenwirksamen Gesundheits-
Jforderung und Priivention von Krankheiten, wobei die betreffenden Mafinahmen vor allem
auf mit der Lebensfiihrung zusammenhdingende entscheidende Gesundheitsfaktoren auszu-

richten sind und der Schwerpunkt auf den EU-Mehrwert zu setzen ist.

Dieses Ziel bemisst sich vor allem am Anstieg der Anzahl der Mitgliedstaaten, die sich an der
Gesundheitsforderung und der Pravention von Krankheiten beteiligen und die die evidenz-

basierten bewdihrten Verfahren anwenden..

2. Zum Schutz der Biirgerinnen und Biirger vor schwerwiegenden grenziibergreifenden
Gesundheitsbedrohungen: Ermittlung und Entwicklung kohdirenter Konzepte und Forde-
rung ihrer Umsetzung fiir eine bessere Abwehrbereitschaft und Koordinierung in gesund-

heitlichen Krisenfiillen.

Dieses Ziel bemisst sich vor allem am Anstieg der Anzahl der Mitgliedstaaten, die die kohé-

renten Konzepte bei der Ausgestaltung ihrer Bereitschaftsplane verwenden.

3. Zur Forderung des Kapazititsaufbaus im Gesundheitswesen und als Beitrag zur Schaffung
innovativer, wirksamer und nachhaltiger Gesundheitssysteme: Ermittlung und Entwicklung
von Instrumenten und Mechanismen auf Unionsebene zur Behebung des Mangels an Human-
ressourcen und Finanzmitteln sowie Erleichterung der freiwilligen Ubernahme von Innovatio-

nen im Gesundheitswesen.
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Dieses Ziel bemisst sich vor allem an der Zunahme der erstellten Gutachten und der Anzahl

der Mitgliedstaaten, die die ermittelten Instrumente und Mechanismen nutzen.

Zur Erleichterung des Zugangs zu besserer und sicherer Gesundheitsversorgung fiir die
Biirgerinnen und Biirger der Union: Verbesserung des Zugangs zu medizinischem Fachwis-
sen und Informationen iiber spezifische Erkrankungen — auch grenziibergreifend — und Ent-
wicklung von Instrumenten zur Verbesserung der Qualitit der Gesundheitsversorgung und der

Patientensicherheit.

Dieses Ziel bemisst sich vor allem am Anstieg der Anzahl der Européischen Referenznetze, im
Sinne der Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Miirzg
2011'° iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversor-
gung (nachstehend "Europdische Referenznetze"), am Anstieg der Anzahl der Gesundheits-
dienstleister und Fachzentren, die sich Europdiischen Referenznetzen anschliefien, und in der

Anstieg der Anzahl der Mitgliedstaaten, die die entwickelten Instrumente nutzen.

Artikel 4
Forderfiahige Maflnahmen

Die in Artikel 3 genannten Ziele werden durch die im Anhang aufgefiihrten Maflnahmen und

gemil den Prioritdten des in Artikel 11 dieser Verordnung genannten Arbeitsprogramms erreicht.

[Rest des Artikels gestrichen]

16
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Kapitel 11T

Finanzbestimmungen

Artikel 5

Finanzierung

1. Der als finanzieller Bezugsrahmen dienende Betrag fiir die Durchfiihrung des Programms im
Zeitraum vom 1. Januar 2014 bis zum 31. Dezember 2020 wird auf [ XXX] EUR zu jeweiligen Prei-

sen festgesetzt.

Die jihrlich zugewiesenen Mittel werden von der Haushaltsbehorde in den Grenzen des mehr-

jéhrigen Finanzrahmens genehmigt.

Artikel 6

Beteiligung von Drittléiindern

Das Programm steht Drittlandern zur Beteiligung auf Kostenbasis offen, insbesondere

a) Beitrittslindern, Bewerberldndern und potenziellen Bewerberlédndern, die durch eine Heranfiih-
rungsstrategie unterstiitzt werden, im Einklang mit den allgemeinen, in Rahmenabkommen,
Assoziationsratsbeschliissen oder dhnlichen Ubereinkiinften festgelegten Grundsitzen und
Bedingungen fiir die Teilnahme dieser Lander an Unionsprogrammen;

b) den EFTA-/EWR-Landern gemif3 den in dem EWR-Abkommen festgelegten Bedingungen,;

¢) Nachbarlidndern und in die Europdische Nachbarschaftspolitik (ENP) einbezogenen Léndern
gemil den in den einschligigen bilateralen oder multilateralen Vereinbarungen festgelegten
Bedingungen;

d) sonstigen Landern gemif den in den einschldgigen bilateralen oder multilateralen Vereinbarun-

gen festgelegten Bedingungen.

Artikel 7

Art der Fordermafinahmen

1. Gemal der Haushaltsordnung werden die Beitrdge der Union in Form von Finanzhilfen, 6ffent-
lichen Auftragen oder anderen Interventionen gewéhrt werden, die notwendig sind, um die Pro-

grammziele zu erreichen.
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2. Finanzhilfen konnen gewidhrt werden zur Férderung

a) von Mallnahmen mit einem deutlichen EU-Mehrwert, die von den fiir das Gesundheitswesen

b)

zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten oder der gemél Artikel 6 beteiligten Drittlinder oder
durch offentliche Korperschaften und nichtstaatliche Stellen im Auftrag dieser zustdndigen
Behorden kofinanziert werden;

von Mallnahmen mit einem deutlichen EU-Mehrwert, die von sonstigen 6ffentlichen, nicht-
staatlichen oder privaten Stellen gemél Artikel 8 Absatz 1 kofinanziert werden, einschlielich
internationaler Organisationen, die auf dem Gebiet der Gesundheit tétig sind, und bei Letzteren
gegebenenfalls ohne vorherige Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen, soweit dies in
den Jahresarbeitsprogrammen ausdriicklich vorgesehen und ordnungsgeméil begriindet ist;

der Arbeit nichtstaatlicher Stellen gemal3 Artikel 8 Absatz 2, wo die Verfolgung eines oder

mehrerer der Einzelziele des Programms finanzielle Unterstiitzung erfordert.

3. Die Finanzhilfen der EU diirfen folgende Obergrenzen nicht iiberschreiten:

a)

b)

60 % der forderfahigen Kosten einer MaBBnahme, mit der ein Programmaziel verfolgt wird. In
Fillen auBlergewohnlicher ZweckméaBigkeit kann der Beitrag der EU bis zu 80 % der forder-
fahigen Kosten betragen.

60 % der forderfdhigen Kosten fiir die Arbeit einer nichtstaatlichen Stelle. In Fillen auf3er-
gewOhnlicher ZweckmaBigkeit konnen solche Stellen eine Finanzhilfe in Héhe von bis zu
80 % der forderfahigen Kosten erhalten.

60 % der forderfahigen Kosten fiir in Absatz 2 Buchstabe a genannte MaBnahmen. In Féllen
auBergewOhnlicher ZweckmaéBigkeit kann die Finanzhilfe fiir in Absatz 2 Buchstabe a
genannte MaBBnahmen fiir die zustdndigen Behorden aller am Programm beteiligten Mitglied-
staaten oder Drittlander bis zu 80 % der forderfahigen Kosten betragen.

Fiir die Zwecke dieses Unterabsatzes gilt die aufiergewohnliche Zweckmdpfigkeit als
erreicht, wenn unter anderem mindestens sechs Mitgliedstaaten, deren Bruttonationalein-
kommen je Einwohner weniger als 90 % des EU-Durchschnitts betrdgt, an der in Absatz 2

Buchstabe a genannten Mafinahme teilnehmen.
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4. Finanzhilfen konnen je nach Art der betreffenden Mafinahme in Form von Pauschalbetrégen,

Standardeinheitskosten oder Pauschalsdtzen gewihrt werden.

Artikel 8

Finanzhilfeempfinger

1. Die Finanzhilfen fiir die in Artikel 7 Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Maflnahmen kon-
nen Einrichtungen mit Rechtspersonlichkeit, Behorden, 6ffentlichen Stellen, insbesondere For-

schungs- und Gesundheitseinrichtungen, Universititen und Hochschulen gewéhrt werden.

2. Die Finanzhilfen fiir die Arbeit der in Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Stellen kann

Stellen gewihrt werden, die die folgende Kriterien erfiillen:

a) Sie miissen regierungsunabhingig sein, sie diirfen 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 Biir-
ger auf Unionsebene und verfolgen mindestens eines der in Artikel 3 genannten Einzelziele des
Programms.

¢) Sie sind auf EU-Ebene und — bei ausgewogener geografischer Abdeckung — in mindestens der

Hilfte der Mitgliedstaaten tétig.

Artikel 9

Administrative und technische Unterstiitzung

Der als finanzieller Bezugsrahmen dienende Betrag fiir das Programm kann auch Ausgaben im
Zusammenhang mit der Vorbereitung, Uberwachung, Kontrolle, Priifung und Bewertung abdecken,
die unmittelbar fiir die Programmverwaltung und die Verwirklichung seiner Ziele erforderlich sind,
einschlieBlich einer Kommunikationsstrategie fiir die politischen Prioritdten der Europdischen
Union, sofern sie mit den allgemeinen Zielen dieser Verordnung in Verbindung stehen, insbeson-
dere Studien, Sitzungen, Informations- und Kommunikationsmaf3nahmen, Ausgaben im Zusam-
menhang mit IT-Netzen fiir den Informationsaustausch sowie alle sonstigen Ausgaben fiir techni-
sche und administrative Unterstiitzung, die der Kommission fiir die Verwaltung des Programms

entstehen.
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Kapitel IV

Durchfithrung
Artikel 10

Durchfiihrungsverfahren

Die Kommission ist fiir die Durchfiihrung dieses Programms nach den in der Haushaltsordnung

festgelegten Verwaltungsverfahren verantwortlich.

Artikel 11

Jahresarbeitsprogramme

1. Zur Durchfiihrung des Programms beschlieB3t die Kommission jdhrliche Arbeitsprogramme; darin

werden die in der Haushaltsordnung vorgesehenen Punkte aufgefiihrt, insbesondere

a) die Priorititen und die durchzufiihrenden Mafinahmen, einschlieBlich der Zuweisung der
Finanzmittel;

b) ausfiihrliche Forderfahigkeitskriterien fiir Finanzhilfeempfanger gemaf3 Artikel 8;

c) die Kriterien fiir den Prozentsatz der EU-Finanzhilfe, einschlieBlich der Kriterien fiir die

Bewertung aullergewo6hnlicher ZweckméiBigkeit, und der anwendbare Kofinanzierungssatz,

unbeschadet des Artikels 7 Absatz 3;

d) die wesentlichen Auswahl- und Gewahrungskriterien, die fiir die Auswahl der Vorschldge

anzuwenden sind, die eine Finanzhilfe erhalten, sowie die Auswahl der Priorititen und Maf-

nahmen, die Gegenstand einer Ausschreibung sein sollen;

e) der Zeitplan fiir die vorgesehenen Ausschreibungen und Aufforderungen zur Einreichung von

Vorschldgen;

f) gegebenenfalls die Genehmigung, Pauschalbetriage, Standardeinheitskosten oder Finanzierun-

gen aufgrund von Pauschalsdtzen im Einklang mit der Haushaltsordnung anzuwenden;

g) die MaBBnahmen, welche von im Gesundheitsbereich tdtigen internationalen Organisationen

nach ordnungsgeméifer Begriindung ohne vorherige Aufforderung zur Einreichung von Vor-

schldgen kofinanziert werden.
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Vor der Erstellung des Entwurfs eines Jahresarbeitsprogramms konsultiert die Kommission die
Mitgliedstaaten zum Zwecke eines Gedankenaustauschs iiber die in Unterabsatz 1 dargelegten

Punkte, einschlieflich der Priorititen und Forderfihigkeitskriterien.

2. Das in Absatz 1 genannte Jahresarbeitsprogramm wird geméfl dem in Artikel 16 Absatz 2

genannten Priifverfahren angenommen.

3. Bei der Durchfiihrung des Programms stellt die Kommission in Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten sicher, dass alle einschldgigen Rechtsvorschriften im Bereich des Schutzes personen-
bezogener Daten eingehalten und gegebenenfalls Mechanismen eingefiihrt werden, die die Vertrau-

lichkeit und die Sicherheit dieser Daten gewahrleisten.

Artikel 12

Kohiirenz und Komplementaritit mit anderen Politikbereichen

In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten gewdhrleistet die Kommission die Gesamtkohdrenz und
Komplementaritdt mit anderen einschlagigen Politikbereichen, Instrumenten und Aktionen der

Union, einschlieflich jener der zustindigen Unionsagenturen.

Artikel 13

Uberwachung, Bewertung und Verbreitung der Ergebnisse

1. Die Kommission iiberpriift in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die Durchfiihrung
der Programmaktionen anhand der festgelegten Ziele und Indikatoren, einschlieBlich der verfiig-
baren Informationen {iber die Zahl der im Zusammenhang mit dem Klimawandel verbundenen
Ausgaben. Sie erstattet dem in Artikel 16 genannten Ausschuss Bericht dariiber und informiert das

Europdische Parlament und den Rat laufend.

2. Auf Anfrage der Kommission legen die Mitgliedstaaten Informationen iiber die Durchfiihrung
und die Auswirkungen dieses Programms vor. Diese Anfragen nach Informationen miissen ver-
hiiltnismdpig sein und diirfen zu keiner unnotigen Steigerung des Verwaltungsaufwands fiir die

Mitgliedstaaten fiihren.
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3. Im Hinblick auf einen Beschluss zur Verlingerung, Anderung oder Aussetzung der MaBinahmen
erstellt die Kommission spitestens Mitte 2018 einen Bewertungsbericht iiber das Erreichen der
Ziele aller MaBlnahmen (Ergebnisse und Auswirkungen), liber die Effizienz des Ressourceneinsat-
zes und liber den EU-Mehrwert. Bei der Bewertung soll aulerdem eingegangen werden auf den
Spielraum fiir Vereinfachungen, auf die interne und externe Kohérenz, auf die Frage, ob die Ziele
noch alle relevant sind, und auf den Beitrag der MaBnahmen zu den Unionspriorititen fiir ein intel-
ligentes, nachhaltiges und integratives Wachstum. Dabei sollen auch die Ergebnisse der Bewertung

der langfristigen Auswirkungen des Vorlduferprogramms berticksichtigt werden.

Die langerfristigen Auswirkungen und die Nachhaltigkeit der Folgen des Programms sollten
bewertet werden, und die Ergebnisse dieser Bewertung sollten in einen kiinftigen Programm-

beschluss zur Verlingerung, Anderung oder Aussetzung einflieBen.

4. Die Kommission macht die Ergebnisse der nach dieser Verordnung durchgefiihrten Maflnahmen

offentlich zugénglich und sorgt fiir ihre weite Verbreitung.

Artikel 14

Nationale Anlaufstellen

Die Mitgliedstaaten benennen nationale Anlaufstellen, deren Auftrag darin besteht, die Kommission
bei der Bekanntmachung des Programms und gegebenenfalls der Verbreitung der Programm-

ergebnisse zu unterstiitzen.

Artikel 15

Schutz der finanziellen Interessen der Union'’

1. Die Kommission gewihrleistet bei der Durchfiihrung der nach dieser Verordnung finanzierten
MaBnahmen den Schutz der finanziellen Interessen der Union durch geeignete Praventivmalnah-
men gegen Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen, durch wirksame Kontrollen
und — bei Feststellung von UnregelméaBigkeiten — abschreckende verwaltungsrechtliche und

finanzielle Sanktionen.

7" Im Anschluss an die horizontalen Beratungen der Gruppe "Betrugsbekampfung" und des AStV

(2. Teil) vom 23. Mai 2012 wurde dieser Artikel entsprechend allen dhnlichen Artikeln iiber
den "Schutz der finanziellen Interessen der Union", die in allen Vorschldgen fiir den mehrjéhri-
gen Finanzrahmen enthalten sind, gedndert.
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2. Die Kommission oder ihre Vertreter und der Rechnungshof sind befugt, bei allen Empfangern,
bei Auftragnehmern und Unterauftragnehmern, die im Rahmen dieser Verordnung Unionsmittel

erhalten haben, Rechnungspriifungen anhand von Unterlagen und vor Ort durchzufiihren.

3. Das Européische Amt fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) ist berechtigt, gemil den Vorschriften
und Verfahren, die in der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 25. Mai 1999 iiber die Untersuchungen des Europdischen Amtes fiir Betrugsbekimp-
fung (OLAF)"® und in der Verordnung (Euratom, EG) Nr. 2185/96 des Rates vom 11. November
1996 betreffend die Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durch die Kommission zum Schutz
der finanziellen Interessen der Europdischen Gemeinschaften vor Betrug und anderen Unregel-
mipigkeiten” niedergelegt sind, Untersuchungen einschlieBlich von Kontrollen und Uberpriifungen
vor Ort durchfiihren, um festzustellen, ob im Zusammenhang mit einer Finanzhilfevereinbarung,
einem Finanzhilfebeschluss oder einem gemdpf dieser Verordnung finanzierten Vertrag ein
Betrugs- oder Korruptionsdelikt oder eine sonstige rechtswidrige Handlung, die die finanziellen

Interessen der Union beeintrichtigt, vorliegt.

4. Unbeschadet der Absétze 1, 2 und 3 miissen Kooperationsabkommen mit Drittstaaten und mit
internationalen Organisationen, Vertrdige, Finanzhilfevereinbarungen und Finanzhilfebeschliisse,
die sich aus der Durchfiihrung dieser Verordnung ergeben, Bestimmungen enthalten, mit denen der
Kommission, dem Rechnungshof und OLAF ausdriicklich die Befugnis erteilt wird, derartige
Rechnungspriifungen sowie Untersuchungen im Rahmen ihrer jeweiligen Zustandigkeiten durch-

zufiihren.

Kapitel V

Verfahrensrechtliche Bestimmungen
Artikel 16

Ausschussverfahren

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

stiitzt.

8 ABIL L 136 vom 31.5.1999, S. 1.
1 ABI. L 292 vom 15.11.1996, S. 2.
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2. Bei Bezugnahmen auf diesen Absatz gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

3. Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erliisst die Kommission den im Entwurf vorge-
sehenen Durchfiihrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 182/2011 findet Anwendung.

Kapitel VI

Ubergangs- und Schlussbestimmungen
Artikel 17

Ubergangsbestimmungen

1. Der als finanzieller Bezugsrahmen dienende Betrag fiir das Programm kann auch Ausgaben fiir
technische und administrative Unterstiitzung umfassen, die fiir die Sicherstellung des Ubergangs
zwischen dem Programm und den gemif3 dem Beschluss Nr. 1350/2007/EG angenommenen Mal-

nahmen erforderlich sind.

2. Erforderlichenfalls kdnnen tiber das Jahr 2020 hinaus Mittel in den Haushalt eingesetzt werden,
um in Artikel 9 vorgesehene Ausgaben zu decken, mit denen die Verwaltung von MaBBnahmen

ermoglicht 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.
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Artikel 19

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdi-
schen Union in Kraft. Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in

allen Mitgliedstaaten.
Geschehen zu

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates

Der Prdsident Der Prdsident

[..]
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ANLAGE I

MafBinahmenarten

1.  Gesundheitsforderung, Pravention von Krankheiten und Schaffung von guten Rahmenbedin-
gungen fiir eine gesunde Lebensfiihrung unter Beriicksichtigung der Gesundheit bei allen

politischen Grundsétzen.

1.1. Wirtschaftliche Gesundheitsforderungs- und PriaventionsmaBBnahmen, einschlieBlich MaB3nah-
men zur Forderung des Austauschs evidenzbasierter bewdhrter Verfahren in Bezug auf
Gesundheitsfaktoren im Zusammenhang mit der Lebensfiihrung wie Tabakkonsum, Alko-
holmissbrauch, ungesunde Ernihrungsgewohnheiten und Bewegungsmangel mit Schwer-

punkt auf dem EU-Mehrwert.

1.2. Mafinahmen zur Erginzung der Initiativen der Mitgliedstaaten zur Verringerung drogen-

bedingter Gesundheitsschiiden einschlieflich der Informations- und Vorbeugungsmayfi-

2
nahmen’’.

2 Der Verweis auf Drogen im Programm "Justiz" ist vorliufig gestrichen worden. Damit es

nicht zu Uberschneidungen und Liicken zwischen den einschliigigen Programmen kommt,
regt der Vorsitg an, dass die Titigkeiten im Zusammenhang mit der ""Reduzierung der Dro-
gennachfrage' auf der Grundlage von Artikel 168 vom Programm "Gesundheit fiir Wachs-
tum'" abgedeckt werden sollten. Titigkeiten im Zusammenhang mit dem ""Drogenangebot”
sollten vom Instrument fiir die finanzielle Unterstiitzung der polizeilichen Zusammenarbeit,
die Verhiitung und Bekdimpfung von Kriminalitiit und das Krisenmanagement abgedeckt
werden. Bei beiden Programmen setgt eine Unterstiitzung voraus, dass die tatsichlichen
Titigkeiten unter die Ziele dieser Rechtsinstrumente fallen. Dieser Vorschlag des Vorsitzes
ist den einschliigigen Arbeitsgruppen im Bereich Gesundheitswesen und der Ad-hoc-Gruppe
"Finanzierungsinstrumente im JI-Bereich" in der Zusammensetzung "Inneres', vorgelegt
worden. Diese Arbeitsgruppen werden iiber die endgiiltige Formulierung der diesbeziigli-
chen Ziele beraten. Die betreffenden Anderungen miissten bei der endgiiltigen Zuweisung
von Mitteln fiir die einzelnen Programme beriicksichtigt werden. Dieser Ansatz wurde von
der iiberwiegenden Mehrheit der Delegationen befiirwortet. Generell bestand Einvernehmen
dariiber, dass etwaige Liicken zwischen den Programmen maoglicherweise im Zusammen-
hang mit dem Programm "Justiz" gepriift werden miissen, sobald die Beratungen in den
Gruppen ""Gesundheitswesen' und "Polizeiliche Zusammenarbeit" abgeschlossen sind.
Daher ist es moglicherweise erforderlich, sich erneut mit diesem spezifischen Aspekt zu
befassen, insbesondere im Zusammenhang mit den Erwdgungsgriinden 6, 7 und 9 sowie
Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 14.
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1.3.

1.4.

15.

1.6.

Unterstiitzung einer wirksamen Reaktion auf iibertragbare Krankheiten wie HIV/Aids,
Tuberkulose und Hepatitis durch die Ermittlung, Verbreitung und Forderung der Uber-
nahme bewdhrter Verfahren zur kostenwirksamen Priivention, Diagnose, Behandlung und

Versorgung.

Forderung der europdischen Zusammenarbeit und Vernetzung zur Pravention und Verbesse-
rung der Behandlung chronischer Erkrankungen, einschlieBlich Krebs, durch Wissens- und
Know-how-Transfer und die Entwicklung gemeinsamer Maflnahmen in den Bereichen Pré-
vention, Friiherkennung und Management (einschliefilich Selbstmanagement). Aufbau auf
bereits geleistete Arbeit im Bereich Krebs, einschlieflich der einschligigen von der Euro-
plischen Partnerschaft fiir Mafinahmen zur Krebsbekimpfung vorgeschlagenen Initia-

tiven.

MalBnahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen Tabakerzeugnisse und Wer-
bung erfordern oder die zu deren Durchfiihrung beitragen. Dazu konnen Tatigkeiten gehoren,
die auf die Durchfiihrung, Anwendung, Uberwachung und Uberpriifung dieser Rechtsvor-

schriften abzielen.

Forderung eines Gesundheitsinformations- und -wissenssystems als Beitrag zu evidenz-
basierten Entscheidungen, einschlieBlich der Nutzung bestehender Instrumente und gegebe-
nenfalls einer Weiterentwicklung der standardisierten Gesundheitsinformationen und
Instrumente zur Gesundheitsiiberwachung, der Erhebung und Auswertung von Gesund-

heitsdaten und der weiteren Verbreitung der Programmergebnisse.
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2.1.

2.1

2.2.

2.3.

24.

Schutz der Biirgerinnen und Biirger vor schwerwiegenden grenziibergreifenden Gesundheits-

bedrohungen.

[gestrichen]

Verbesserung der Risikobewertung und SchlieBen von Liicken der Kapazitit zur Risiko-
bewertung durch Bereitstellung zusitzlicher Kapazitéten fiir wissenschaftliche Beratung und

Abgleich bestehender Bewertungen.

Forderung des Kapazitdtsautbaus in den Mitgliedstaaten zur Abwehr von Gesundheits-
bedrohungen, gegebenenfalls auch in Zusammenarbeit mit Nachbarlindern: Ausbau der
Bereitschafts- und Reaktionsplanung unter Beriicksichtigung von und in Abstimmung mit
weltweiten Initiativen, Bestandteile allgemeiner und spezifischer Bereitschaftsplanung,
Koordinierung der Reaktionen im 6ffentlichen Gesundheitswesen; unverbindliche Imptkon-
zepte; Entwicklung von Leitlinien fiir Schutzmafnahmen in Krisenféllen, Leitlinien fiir
Information und Leitfaden fiir gute Praxis; Beitrag zu dem Rahmen fiir einen freiwilligen
Mechanismus fiir gemeinsame Auftragsvergabe fiir medizinische Gegenmafinahmen; Ent-

wicklung kohdirenter Kommunikationsstrategien.

MaBnahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen iibertragbare Krankheiten
und andere Gesundheitsbedrohungen, einschlielich solcher, die durch biologische oder che-
mische Zwischenfille oder durch die Umwelt oder den Klimawandel verursacht werden,
erfordern oder die zu deren Durchfiihrung beitragen. Dazu konnen Tétigkeiten gehdren, die
die Durchfiihrung, Anwendung, Uberwachung und Uberpriifung dieser Rechtsvorschriften

erleichtern.

Forderung eines Gesundheitsinformations- und -wissenssystems als Beitrag zu evidenz-
basierten Entscheidungen, einschlieBlich der Nutzung bestehender Instrumente und gegebe-
nenfalls eine Weiterentwicklung der standardisierten Gesundheitsinformationen und
Instrumente zur Gesundheitsiiberwachung, der Erhebung und Auswertung von Gesund-

heitsdaten und der weiteren Verbreitung der Programmergebnisse.
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3.

3.1

3.2.

3.3.

Beitrag zu innovativen, effizienten und nachhaltigen Gesundheitssystemen

Unterstiitzung der freiwilligen Zusammenarbeit gwischen den Mitgliedstaaten im Bereich der
Technologiefolgenabschédtzung im Gesundheitswesen im Rahmen des mit der Richtlinie
2011/24/EU des Europiischen Parlaments und des Rates®! eingerichteten Netzes fiir Techno-
logiefolgenabschitzung im Gesundheitswesen. Erleichterung der Ubernahme der Ergebnisse
der aus dem 7. Rahmenprogramm geforderten Forschungsprojekte und langfristig der Tétig-

keiten der kiinftigen Forschungs- und Innovationsprogramme 2014-2020 (Horizon 2020).

Forderung der freiwilligen Ubernahme von Innovationen im Gesundheitswesen und der
Gesundheitstelematik durch Erhdhung der Interoperabilitéit von Patientenregistern und ande-
ren gesundheitstelematischen Losungen; Forderung der europédischen Zusammenarbeit in der
Gesundheitstelematik, insbesondere in Bezug auf Register und die Nutzung durch Beschif-
tigte im Gesundheitswesen. Dies wird das mit der Richtlinie 2011/24/EU des Européischen
Parlaments und des Rates eingerichtete européische freiwillige Netz fiir Technologiefolgen-

abschitzung im Gesundheitswesen fordern.

Forderung der Nachhaltigkeit der Arbeitskrifte im Gesundheitswesen durch die Entwick-

lung effektiver Prognosen und Planung fiir die Arbeitskrifte im Gesundheitswesen in Bezug
auf Anzahl, Erfahrung und Qualifikation, Beobachtung der Mobilitét (innerhalb der EU) und
der Migration der Beschéftigten des Gesundheitswesens, Forderung effizienter Personalein-

stellungs- und -bindungsstrategien und Aufbau von Handlungskompetenzen.

21
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34.

3.5.

3.6.

3.7.

Bereitstellung von Fachwissen und Austausch guter Praktiken zur Unterstiitzung der Mit-
gliedstaaten bei der Reform ihrer Gesundheitssysteme durch die Schaffung eines Mechanis-
mus zur Biindelung von Fachwissen auf EU-Ebene, zur fundierten und evidenzbasierten
Beratung tiber effektive und effiziente Investitionen ins Gesundheitswesen und in Gesund-
heitssysteme. Erleichterung der Ubernahme der Ergebnisse der aus dem 7. Rahmenprogramm
geforderten Forschungsprojekte und langfristig der Tétigkeiten der kiinftigen Forschungs-
und Innovationsprogramme 2014-2020 (Horizon 2020).

Unterstiitzung der Mafinahmen, die Gesundheitsfragen einer immer dilter werdenden
Gesellschaft betreffen, einschlieflich der entsprechenden Mafinahmen, die die Europdische
Innovationspartnerschaft fiir Aktivitit und Gesundheit im Alter im Rahmen der folgenden
drei Themen vorschligt. Innovation bei Sensibilisierung, Privention und Fritherkennung;
Innovation in Therapie und Versorgung und Innovation fiir Aktivitit und Unabhdngigkeit im

Alter.

MafBnahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften im Bereich Medizinprodukte, Arzneimittel
und grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung erfordern oder die zu deren Durchfiihrung
beitragen. Dazu kénnen Titigkeiten gehdren, die die Durchfithrung, Anwendung, Uber-

wachung und Uberpriifung dieser Rechtsvorschriften erleichtern.

Forderung eines Gesundheitsinformations- und -wissenssystems als Beitrag zu evidenz-
basierten Entscheidungen, einschlieBlich der Nutzung bestehender Instrumente und gegebe-
nenfalls einer Weiterentwicklung der standardisierten Gesundheitsinformationen und
Instrumente zur Gesundheitsiiberwachung, der Erhebung und Auswertung von Gesund-
heitsdaten, der weiteren Verbreitung der Programmergebnisse einschlieBlich der Unterstiit-
zung der gemdl dem Beschluss 2008/721/EG der Kommission eingesetzten wissenschaft-

lichen Ausschiisse.
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4.1.

4.2.

4.3.

44.

Erleichterung des Zugangs zu besserer und sichererer Gesundheitsversorgung fiir die

Biirgerinnen und Biirger der Union

Forderung der Einrichtung eines Systems europdischer Referenznetze unter anderem zur
Ermoglichung des Austauschs von medizinischem Fachwissen fiir Patienten, deren Erkran-
kungen hoch spezialisierte Versorgung und Schwerpunktlegung auf bestimmte Ressourcen
oder Fachwissen erfordern, wie im Falle seltener Krankheiten, auf der Grundlage von Krite-
rien, die geméal der Richtlinie liber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschrei-

tenden Gesundheitsversorgung (Richtlinie 2011/24/EU)* festzulegen sind.

Unterstiitzung von Mitgliedstaaten, Patientenverbdnden und Interessengruppen durch koordi-
nierte MaBnahmen auf EU-Ebene, um Patienten, die unter seltenen Krankheiten leiden, wirk-
sam helfen zu konnen. Dazu gehoren der Aufbau von Referenznetzen (im Einklang mit
Nummer 2.1), Informationen und Register fiir seltene Krankheiten auf der Grundlage

gemeinsamer Kriterien.

Starkung der Zusammenarbeit in den Bereichen Patientensicherheit und Versorgungsqualitit,
unter anderem durch Umsetzung der Empfehlung des Rates zur Sicherheit der Patienten ein-
schlieflich Pravention und Einddimmung von therapieassoziierten Infektionen®; Know-how-
Austausch iiber Qualitétssicherungssysteme; Entwicklung von Leitlinien und Instrumenten
zur Forderung von Qualitiit und Patientensicherheit; mehr Information der Patienten tiber
Sicherheit und Qualitit, Verbesserung von Feedback und Interaktionen zwischen Patienten

und den Leistungserbringern im Gesundheitswesen.

Verbesserung des umsichtigen Einsatzes von Antibiotika und Zuriickdrdngung der Verfahren,
die die Antibiotikaresistenz erhohen; Forderung wirksamer Priventions- und Hygienemays-
nahmen zur Verhiitung und Bekimpfung von Infektionen; Senkung der Belastung durch
resistente Infektionserreger und nosokomiale Infektionen sowie Sicherstellung der Verfiig-

barkeit wirksamer Antibiotika.

22
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4.5. MaBnahmen, welche die EU-Rechtsvorschriften in den Bereichen Gewebe und Zellen, Blut,
Organe, Medizinprodukte, Arzneimitteleinsatz und Patientenrechte in der grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsversorgung erfordern oder die zu deren Durchfiihrung beitragen. Dazu
konnen Titigkeiten gehoren, die die Durchfiihrung, Anwendung, Uberwachung und Uberprii-

fung dieser Rechtsvorschriften erleichtern.

4.6. Forderung eines Gesundheitsinformations- und -wissenssystems als Beitrag zu evidenz-
basierten Entscheidungen, einschlieBlich der Nutzung bestehender Instrumente und gegebe-
nenfalls einer Weiterentwicklung der standardisierten Gesundheitsinformationen und
Instrumente zur Gesundheitsiiberwachung, der Erhebung und Auswertung von Gesund-

heitsdaten und der weiteren Verbreitung der Programmergebnisse.
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[ANLAGE II gestrichen]
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