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Europaische Gesundheitspolitik

Ihre Bedeutung fiir die Krankenhduser in Deutschland

Wenngleich Gesundheitspolitik in der Regel Zustandigkeit der Nationalstaaten ist, hat europaische Politik immer
starkere Auswirkungen auf die Gesundheits- und Krankenhausversorgung in Deutschland. Die EU-Mitglied-
staaten haben die alleinige Verantwortung fir die Festlegung der Gesundheitspolitik, die Verwaltung des Ge-
sundheitswesens sowie die medizinische Versorgung, einschlieBlich der Finanzierung der Leistungen und des
Leistungsumfangs (vergleiche Artikel 168 Absatz 7 AEUV). Die EU beschrankt sich dementsprechend gewdhnlich
auf die Erganzung der nationalen Gesundheitspolitiken sowie die Férderung von Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten. Bei den Themen Arzneimittel und Medizinprodukte sowie Organe und Substanzen menschlichen
Ursprungs (SoHOs) hat die EU hingegen die Kompetenzen, umfassend gesetzgeberisch tatig zu werden - und
nutzt diese auch. Doch auch uber die klassische Gesundheitspolitik hinaus sind Krankenhdauser von EU-Politik
betroffen, wenngleich nicht immer auf den ersten Blick - ob als Arbeitgeber beim Thema Arbeitszeitrichtlinie
oder als Unternehmen, wenn es beispielsweise um Lieferkettensorgfaltspflichten oder Nachhaltigkeitsbericht-

erstattung geht.

In den letzten Jahren hat sich europdische Gesundheitspolitik
insbesondere durch die gemeinsame Beschaffung von Impf-
stoffen hervorgetan. Doch auch dariiber hinaus wurden in der
vergangenen Legislaturperiode (2019-2024) diverse Gesetzes-
vorhaben im Gesundheitsbereich angestofien. Besonders die
Verabschiedung iiber den Europdischen Gesundheitsdatenraum
(European Health Data Space - EHDS) ist hier hervorzuheben.
Dabei handelt es sich um den ersten gemeinsamen EU-Daten-
raum, der einen Rahmen fiir die Nutzung und den Austausch
von elektronischen Gesundheitsdaten in der gesamten EU setzt.
Auch im Bereich der sogenannten Substanzen menschlichen
Ursprungs (SoHOs) - also etwa Blut, Zellen und Gewebe - wur-
den neue europaweit verbindliche Qualitdts- und Sicherheits-
standards beschlossen. Mit dem EU-Pharmapaket hat die Euro-
pdische Kommission zudem 2023 Entwiirfe fiir die umfang-
reichste Uberarbeitung des EU-Arzneimittelrechts der letzten
20 Jahre vorgelegt.

Die Wahlen zum Europdischen Parlament im Juni 2024 haben
zu einer deutlichen Veranderung der politischen Prioritdten auf
europdischer Ebene gefiihrt. Zdhlten bei der Europawahl 2019
noch Griine und Liberale zu den grofiten Gewinnern, konnten
bei den Wahlen im letzten Jahr besonders die Parteien rechts
der Mitte Stimmen hinzugewinnen. Auch die mittlerweile deut-
lich angespanntere geopolitische Situation hat einen starken
Einfluss auf die Prioritdtensetzung der neuen Europdischen
Kommission, die Anfang Dezember 2024 ins Amt gekommen
ist. Teile des Green Deals stehen auf dem Priifstand und ein
besonderer Fokus steht auf dem Thema Entbiirokratisierung.
So hat die Europdische Kommission im Rahmen eines soge-
nannten ,Omnibus Simplification Packages“ unter anderem
umfangreiche Vereinfachungen der Richtlinien zu Lieferketten-

sorgfaltspflichten sowie Nachhaltigkeitsberichterstattungen
vorgeschlagen.
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Im Fokus: Resilienz

Angesichts der geopolitischen Lage in Folge des volkerrechts-
widrigen Angriffskriegs Russlands auf die Ukraine liegt zudem
ein deutlich stdrkerer Fokus der Politik der neuen Europdischen
Kommission auf Verteidigung und Krisenresilienz. Der unter
dem Namen ,ReArm Europe“ von Kommissionsprasidentin
Ursula von der Leyen vorgestellte Plan zur Aufriistung Europas,
mit dem 800 Mrd. € fiir Verteidigung mobilisiert werden sollen,
steht fiir diesen Paradigmenwechsel. Jedoch wird auf euro-
pdischer Ebene Resilienz nicht ausschliefflich mit Blick auf
Verteidigung gedacht. Gerade die Resilienzvorhaben, die den
Gesundheits- bzw. Krankenhausbereich betreffen, decken ein
deutlich weiteres Feld ab.

Den Rahmen bildet die Strategie fiir eine Krisenfeste Union
(Preparedness Union Strategy). Darin hat die Europdische Kom-
mission 30 Leitmaffnahmen formuliert, mit denen sie die
Mitgliedstaaten bei der Erkennung und Bekdmpfung von Be-
drohungen unterstiitzen will. Die {ibergeordneten Ziele der
Strategie sind das Schiitzen der wesentlichen Funktionen der
Gesellschaft in Europa, die Forderung der Vorsorge durch die
Bevolkerung, die Verbesserung der Koordinierung der Krisen-
reaktion, die Starkung der zivil-militdrischen Zusammenarbeit
und der Fihigkeiten zur Vorschau und Antizipation, die Inten-
sivierung von offentlich-privater Zusammenarbeit sowie die
Verbesserung der Zusammenarbeit mit externen Partnern, wie
etwa der NATO. Mit den im Juli 2025 vorgestellten Strategien
zur Bevorratung (Stockpiling Strategy) sowie flir medizinische
Gegenmafinahmen (Medical Countermeasures Strategy) hat die
Europdische Kommission in diesen beiden - fiir den Gesund-
heitssektor besonders relevanten - Themenfeldern noch einmal
weitere Maffnahmen genauer ausformuliert. Insbesondere die
Bevorratungsstrategie baut auf den Vorschldgen des ehema-
ligen finnischen Prdsidenten Sauli Niinistd zur Stdrkung der
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zivilen und militdrischen Vorsorge und Bereitschaft Europas
auf, die dieser im Oktober 2024 vorgelegt hat.

Ziel der EU-Bevorratungsstrategie ist es, alle bestehenden sekto-
ralen Bevorratungsbemiihungen zu integrieren und damit eine
umfassende Bevorratungsstrategie fiir alle im Krisenfall essen-
ziellen Giiter zu entwickeln. Der Zugang zu kritischen Ressour-
cen soll in der gesamten EU verbessert werden und zentralisierte
Reserven auf EU-Ebene sollen mit Beitragen der Mitgliedstaaten
kombiniert werden. Die Strategie fiir medizinische Gegenmaf-
nahmen soll Europa starker auf mogliche gesundheitliche Not-
lagen vorbereiten, die etwa durch Pandemien, den Klimawandel
oder geopolitische Spannungen entstanden sind. Neben der
Erstellung einer EU-weiten Liste vorrangiger medizinischer
Gegenmafinahmen sollen die Entwicklung, Produktion und
Verteilung beispielsweise von neuartigen Impfstoffen und Anti-
biotika stdrker gefordert werden. Dies kniipft an bestehende In-
itiativen der EU-Krisenvorsorgebehorde HERA sowie laufende
Gesetzgebungsverfahren im Arzneimittelbereich an. Analog zur
Preparedness Union Strategy soll zudem die zivil-militdrische
Zusammenarbeit auch im Krankenhausbereich gestarkt werden.
Im Rahmen der Stirkung der Resilienz in der EU widmet sich
die Europdische Kommission dariiber hinaus prominent dem
Thema Cybersicherheit. Bereits im Januar 2025 - also inner-
halb der ersten hundert Tage ihrer Amtszeit - hat die Euro-
pdische Kommission einen Aktionsplan zur Stiarkung der
Cybersicherheit von Krankenhdusern und Gesundheitsdienst-
leistern vorgestellt. Ziele sind die Starkung der Pravention, die
bessere Erkennung und Identifizierung, eine schnellere Reak-
tion auf Cyberangriffe und die Minimierung der Auswirkungen
sowie der Schutz der Europdischen Gesundheitssysteme vor
Cyberattacken. Der Aktionsplan beschreibt dabei den Beginn
von verschiedenen Aktivitdten, die die Europdische Kommission
in diesem Bereich plant.

Wadhrend es sich bei genannten Strategien und Aktionsplanen
um fiir die Mitgliedstaaten nicht bindende sogenannte Mit-
teilungen der Europdischen Kommission handelt, hat diese mit
dem sogenannten Critical Medicines Act (Verordnung iiber kri-
tische Arzneimittel) ein Gesetz vorgelegt, welches die Themen
Krisenresilienz bzw. strategische Autonomie und Wettbewerbs-
fahigkeit verbindet, indem die Versorgung der EU mit kritischen
Arzneimitteln sichergestellt und die pharmazeutische Industrie
in Europa gestdarkt werden sollen. Dies will die Europdische
Kommission durch die Férderung der Arzneimittelherstellung
bzw. Riickverlagerung der Produktion kritischer Arzneimittel
und entsprechender Inhaltsstoffe in die EU erreichen.

Steigende Bedeutung der EU-Gesundheitspolitik
Die verschiedenen Initiativen der Europdischen Kommission im
Bereich der Gesundheitspolitik zeigen die steigende Bedeutung
des Themas auf europdischer Ebene, nicht ausschliefilich, aber
sicherlich auch aufgrund der hinter uns liegenden Coronapan-
demie. Ein weiteres Indiz fiir die steigende Bedeutung der EU-
Gesundheitspolitik ist ferner die Aufwertung des bisherigen
Unterausschusses fiir offentliche Gesundheit zum vollwertigen
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stdndigen Ausschuss. Neben den bereits angerissenen Vorha-
ben sind in den nachsten Monaten und Jahren vonseiten der
Europdischen Kommission auch noch weitere Initiativen ge-
plant. So sollen zeitnah die Medizinprodukteverordnung (MDR)
und die Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (IVDR) iiberar-
beitet werden, bei der groffe Umsetzungsprobleme bestehen.
Mit dem Biotech Act mdchte die Kommission die Rahmenbe-
dingungen fiir Biotechnologieunternehmen und die Forschung
in diesem Bereich verbessern - in diesem Zusammenhang sind
zum Beispiel Gesetzesdnderungen im Bereich der klinischen
Studien in der Diskussion. Die Verhandlungen zum Pharma-
paket stehen kurz vor dem Abschluss und auch fiir den Critical
Medicines Act hat sich die Kommission einen ambitionierten
Zeitplan gegeben.

Aus Sicht der Krankenhduser ist zudem ein ,Blick iiber den
Tellerrand“ der Gesundheitspolitik wichtig. Themen wie Re-
silienz gewinnen national wie auf europdischer Ebene immer
groflere Bedeutung - auch fiir Krankenhduser. Dariiber hinaus
sind Krankenhduser nicht nur von klassischer EU-Gesundheits-
politik betroffen. Als Arbeitgeber sind Kliniken beispielsweise
von der Arbeitszeitrichtlinie oder als Unternehmen von der Lie-
ferkettenrichtlinie betroffen. Dass die Krankenhduser die EU-
Politik nicht aus dem Blick verlieren und sich auch auf euro-
pdischer Ebene als wahrnehmbarer Akteur zeigen und in die
Debatte einbringen, ist daher unerldsslich. Nur so konnen sie
sicherstellen, dass ihre Interessen auch gehort werden, gerade
angesichts der vielen anderen Akteure, die ihre jeweiligen Inte-
ressen lautstark in die europapolitischen Debatten einbringen.
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