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Absender: Generalsekretariat des Rates

Empfanger: Ausschuss der Standigen Vertreter/Rat

Betr.: Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

UND DES RATES uber ein Aktionsprogramm der Union im Bereich der
Gesundheit (2021-2027) und zur Aufhebung der Verordnung (EU)
Nr. 282/2014/EG (,Programm EU4Health®)

— Ergebnis der Beratungen des Europaischen Parlaments
(Brussel, 11. bis 13. November 2020)

I. EINLEITUNG

Der Berichterstatter, Cristian-Silviu BUSOI (PPE, RO), hat im Namen des Ausschusses fiir
Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit einen Bericht mit

219 Anderungsantriigen (Anderungsantriige 1-219) zu dem Verordnungsvorschlag vorgelegt.

Zudem hat die Renew-Fraktion 4 Anderungsantrige (220-223), die S&D Fraktion
6 Anderungsantriige (224-229), die GUE/NGL-Fraktion 10 Anderungsantriige (230-239), die ECR-
Fraktion 9 Anderungsantriige (240-248) und die PPE-Fraktion 3 Anderungsantriige (249-251)

eingereicht.
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II. ABSTIMMUNG

Das Parlament hat bei seiner Abstimmung im Plenum am 12./13. November 2020
224 Anderungsantriige (1-59, 62, 64-71-246, 73-119, 121-219, 222-223, 226-229, 245, 249-251) zu
dem Vorschlag fiir eine Verordnung angenommen. Es wurden keine weiteren Anderungsantriige

angenommen. Die angenommenen Anderungsantrige sind in der Anlage wiedergegeben.

Nach der Abstimmung am 13. November 2020 wurde der Vorschlag gemall Artikel 59 Absatz 4 der
Geschiftsordnung des Européischen Parlaments an den Ausschuss fiir Umweltfragen, 6ffentliche
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit zuriickiiberwiesen, sodass die erste Lesung des Parlaments

nicht beendet wurde und die Verhandlungen mit dem Rat aufgenommen werden.
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ANLAGE
(13.11.2020)

Aktionsprogramm der Union im Bereich der Gesundheit (2021-2027)
(Programm ,,EU4Health*) ***]

Abinderungen des Europiischen Parlaments vom 13. November 2020 iiber den Vorschlag fiir
eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates iiber ein Aktionsprogramm der
Union im Bereich der Gesundheit (2021-2027) und zur Aufhebung der Verordnung (EU)

Nr. 282/2014 (,,Programm EU4Health“) (COM(2020)0405 — C9-0152/2020 —
2020/0102(COD))!

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

1 Der Gegenstand wurde gemal3 Artikel 59 Absatz 4 Unterabsatz 4 der Geschéftsordnung zu
interinstitutionellen Verhandlungen an den zustdndigen Ausschuss zuriickiiberwiesen (A9-
0196/2020).
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Abanderung 1

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 2

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 2

Vorschlag der Kommission

(2) GemiB den Artikeln 9 und 168 des
Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Europédischen Union (AEUV) und geméf

Artikel 35 der Charta der Grundrechte der
Européischen Union (,,Charta®) ist bei der

Festlegung und Durchfiihrung aller
Unionspolitiken und -mafinahmen ein
hohes Gesundheitsschutzniveau
sicherzustellen.

Abanderung 3

Gednderter Text

(la) Gemiifp Artikel 8 des Vertrags iiber
die Arbeitsweise der Europdischen Union
hat die Union die Aufgabe, bei allen ihren
Titigkeiten darauf hinzuwirken,
Ungleichheiten zu beseitigen und die
Gleichstellung von Mdinnern und Frauen
zu fordern, wodurch der Grundsatz der
durchgiingigen Beriicksichtigung der
Geschlechtergleichstellung in die Praxis
umgesetzt wird.

Gednderter Text

(2) GemiB den Artikeln 9, 114, 168 und
191 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Européischen Union (AEUV) und gemél
Artikel 35 der Charta der Grundrechte der
Européischen Union (,,Charta®) ist bei der
Festlegung und Durchfiihrung aller
Unionspolitiken und -mafinahmen ein
hohes Gesundheitsschutzniveau
sicherzustellen.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 3

Vorschlag der Kommission

(3) In Artikel 168 AEUV ist vorgesehen,
dass die Union unter uneingeschriankter
Wahrung der Verantwortung der
Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer
Gesundheitspolitik sowie die Organisation
des Gesundheitswesens und die
medizinische Versorgung die
Gesundheitspolitik der Mitgliedstaaten
erginzt und unterstiitzt sowie die
Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten und die Koordinierung
ihrer Programme fordert.

Abinderung 4

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 5

Vorschlag der Kommission

(5) Am 11. Mérz 2020 erklirte die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) den
Ausbruch des neuartigen Coronavirus
(COVID-19) zur weltweiten Pandemie.
Diese Pandemie hat zu einer beispiellosen
weltweiten Gesundheitskrise mit
schwerwiegenden soziodkonomischen
Folgen und groBem menschlichem Leid
gefiihrt.

Gednderter Text

(3) In Artikel 168 AEUV ist vorgesehen,
dass die Union unter uneingeschriankter
Wahrung der Verantwortung jedes
Mitgliedstaats fir die Festlegung seiner
eigenen Gesundheitspolitik sowie fiir die
Organisation, Bereitstellung und
Verwaltung des Gesundheitswesens und
der medizinischen Versorgung die
Gesundheitspolitik der Mitgliedstaaten
ergidnzt und unterstiitzt sowie die
Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten insbesondere in
Grenzregionen und die Koordinierung
ihrer Programme fordert.

Gednderter Text

(5) Am 11. Mérz 2020 erklirte die
Weltgesundheitsorganisation (WHO)
aufgrund eines exponentiellen Anstiegs
der Zahl der Fille COVID-19 (die
Krankheit, die auf das neuartige
Coronavirus SARS-CoV-2
zuriickzufiihren ist) und die damit
zusammenhdngenden
Atemwegserkrankungen zur weltweiten
Pandemie. Die COVID-19-Pandemie und
insbesondere die mittelschweren bis
schweren Fille der Krankheit, die eine
Versorgung auf einer
Intensiviiberwachungs- oder einer
Intensivstation erfordern, haben mehrere
Gesundheitssysteme inner- und aufierhalb
der Union an den Rand des Kollapses
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Abinderung 5

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 6

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 5 b (neu)

gebracht und zu einer beispiellosen
weltweiten Gesundheitskrise mit
schwerwiegenden soziookonomischen
Folgen und groBem menschlichem Leid
gefiihrt, von der insbesondere Menschen
mit chronischen Erkrankungen betroffen
sind, die vorzeitige Todesfiille und
chronische Erkrankungen verursacht und
die die Schwiichsten, Kranke, Frauen,
Kinder, Pflegekriifte und iiltere Menschen
am hdrtesten trifft. Das Ausmaf der Krise
macht aufierdem deutlich, dass es wichtig
ist, dass die Union handelt, dass
angemessen auf die mit
Infektionskrankheiten einhergehenden
Bedrohungen reagiert wird und dass
generell die Mafinahmen der Union zur
Erginzung der nationalen Politik im
Bereich der offentlichen Gesundheit
gestirkt werden.

Gednderter Text

(5a) Das medizinische Personal, das
wiihrend der COVID-19-Krise von
entscheidender Bedeutung ist, besteht
iiberwiegend aus Frauen und ist wihrend
der Krise vermehrt Gesundheitsrisiken
ausgesetzt.
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 7

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 6

Vorschlag der Kommission

(6) Zwar tragen die Mitgliedstaaten die
Verantwortung fiir ihre jeweilige
Gesundheitspolitik, es wird jedoch von
thnen erwartet, dass sie die 6ffentliche
Gesundheit im Geiste der europdischen
Solidaritit schiitzen.® Die in der
andauernden COVID-19-Krise
gewonnenen Erfahrungen haben gezeigt,
dass weitere entschlossene Maflnahmen auf
Unionsebene zur Unterstiitzung der
Zusammenarbeit und Koordinierung
zwischen den Mitgliedstaaten erforderlich
sind, um die Privention und Kontrolle der
grengiiberschreitenden Ausbreitung
schwerer Krankheiten beim Menschen zu
verbessern, andere schwerwiegende
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren
zu bekdmpfen und die Gesundheit und das
Wohlergehen der Menschen in der Union
zu schiitzen.

Gednderter Text

(5b) Da sich Krankheiten
unterschiedlich auf Minner und Frauen
auswirken konnen, was bei COVID-19
mit einer hoheren Sterblichkeit bei
Miinnern offensichtlich der Fall ist,
sollten im Rahmen des Programms die
Ursachen fiir die unterschiedlichen
Verliufe untersucht werden, um in den
Bereichen Pathologie, Behandlung und
Heilung voranzukommen.

Gednderter Text

(6) Zwar tragen die Mitgliedstaaten die
Verantwortung fiir ihre jeweilige
Gesundheitspolitik, es wird jedoch von
thnen erwartet, dass sie die 6ffentliche
Gesundheit im Geiste der européischen
Solidaritit schiitzen.® Die in der
andauernden COVID-19-Krise
gewonnenen Erfahrungen haben gezeigt,
dass weitere entschlossene Maflnahmen auf
Unionsebene zur Unterstiitzung der
Zusammenarbeit und Koordinierung
zwischen den Mitgliedstaaten und
insbesondere zwischen benachbarten
Grenzregionen sowie zwischen Behorden
und einschligigen Interessentriigern
erforderlich sind. Diese Zusammenarbeit
sollte die Vorsorge fiir die
grengiiberschreitende Ausbreitung
schwerer Infektionen und Krankheiten
beim Menschen sowie die diesbeziigliche
Priivention und Kontrolle verbessern,
Produkte fiir die Vorbeugung und
Behandlung von Krankheiten
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8 Mitteilung der Kommission an das
Europdische Parlament, den Européischen
Rat, den Rat, die Européische Zentralbank,
die Européische Investitionsbank und die
Euro-Gruppe — Die koordinierte
wirtschaftliche Reaktion auf die COVID-
19-Pandemie (COM(2020) 112 final vom
13.3.2020).

Abanderung 8

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

hervorbringen und bereitstellen, andere
schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren bekdmpfen und die
Gesundheit und das Wohlergehen aller
Menschen in der Union schiitzen und
verbessern. Vorsorge ist der Schliissel zur
Verbesserung der Widerstandsfihigkeit
gegen kiinftige Risiken, und die
Mitgliedstaaten sollten angesichts ihrer
Verantwortung fiir die Bereitstellung der
Gesundheitsversorgung Stresstests in
ihren Gesundheitssystemen durchfiihren,
um Schwachstellen zu ermitteln und zu
iiberpriifen, ob sie auf eine mogliche
kiinftige Gesundheitskrise vorbereitet
sind.

§ Mitteilung der Kommission an das
Europdische Parlament, den Européischen
Rat, den Rat, die Européische Zentralbank,
die Européische Investitionsbank und die
Euro-Gruppe — Die koordinierte
wirtschaftliche Reaktion auf die COVID-
19-Pandemie (COM(2020)0112 vom
13.3.2020).

Gednderter Text

(6a) Zwar ist der Handlungsspielraum
der Union im Gesundheitsbereich
begrenczt, sie sollte jedoch eine kohdirente
Strategie im Bereich der offentlichen
Gesundheit verfolgen, um auf bestehende
Epidemien unter Beriicksichtigung
regionaler und nationaler Besonderheiten
reagieren zu konnen, und in der Lage
sein, kiinftigen besorgniserregenden
Vorkommnissen und
Gesundheitsgefahren wie Pandemien und
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grengiiberschreitenden Bedrohungen wie
etwa Antibiotikaresistenz, Umwelthygiene
und den gesundheitlichen Auswirkungen
des Klimawandels zu begegnen. Die
Union sollte die Mitgliedstaaten beim
Abbau von Ungleichheiten im
Gesundheitsbereich, bei der
Verwirklichung einer universellen
Gesundheitsversorgung, wozu auch die
Bereitstellung von Leistungen im Bereich
der sexuellen und der reproduktiven
Gesundheit gehort, bei der Bewiltigung
von therapieassoziierten Infektionen und
der Herausforderungen benachteiligter
Gruppen wie von Kindern und
Sduglingen und der Versorgung von
Miittern, einer alternden Bevilkerung,
der Bewiltigung von chronischen
Krankheiten sowie bei der
Krankheitsvorsorge, bei der Forderung
einer gesunden Lebensweise, bei
Vorsorgeleistungen und bei der
Vorbereitung ihres Gesundheitswesens
fiir neue Technologien unterstiitzen,
damit sie die digitale Revolution
uneingeschrinkt nutzen kénnen, wobei
gleichzeitig Synergien mit anderen
einschliigigen Unionsprogrammen wie
Horizont Europa, Digitales Europa, der
Farzilitit ,,Connecting Europe“ oder dem
Weltraumprogramm der Union angestrebt
werden sollten.

Abénderung 9

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 7
Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(7) Dabher ist es angezeigt, ein neues (7) Dabher ist es angezeigt, ein neues

Aktionsprogramm der Union im Bereich Aktionsprogramm der Union im Bereich

der Gesundheit fiir den Zeitraum 2021— der offentlichen Gesundheit flir den

2027 mit der Bezeichnung ,,EU4Health* Zeitraum 2021-2027 mit der Bezeichnung

(im Folgenden das ,,Programm®) ,EU4Health* (im Folgenden ,,Programm®)
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aufzustellen. Im Einklang mit den Zielen
des Handelns der Union und ihren
Zustandigkeiten im Bereich der
offentlichen Gesundheit sollte der
Schwerpunkt des Programms auf
MaBnahmen gelegt werden, bei denen die
Zusammenarbeit und Kooperation auf
Unionsebene Vorteile und
Effizienzgewinne mit sich bringen, sowie
auf MaBnahmen mit Auswirkungen auf den
Binnenmarkt.

aufzustellen. Im Einklang mit den Zielen
des Handelns der Union und ihren
Zustandigkeiten im Bereich der
offentlichen Gesundheit sollte der
Schwerpunkt des Programms auf
MaBnahmen gelegt werden, bei denen die
Zusammenarbeit auf Unionsebene sowie
die grenziiberschreitende Kooperation auf
regionaler Ebene Vorteile und
Effizienzgewinne mit sich bringen, sowie
auf Mallnahmen mit Auswirkungen auf den
Binnenmarkt. Zur Verbesserung der
Gesundheitsergebnisse ist ein
ganzheitlicher Ansatz erforderlich, und
die politischen Entscheidungstriger der
EU sollten dafiir sorgen, dass der
Grundsatz ,,Gesundheit in allen
Politikbereichen“ bei allen politischen
Entscheidungen angewandt wird.

Abinderung 10

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 10

Vorschlag der Kommission

(10) Da die grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren schwerwiegender
Natur sind, sollten mit dem Programm
koordinierte Maflnahmen im Bereich der
offentlichen Gesundheit auf Unionsebene
unterstiitzt werden, um verschiedene
Aspekte dieser Gefahren zu behandeln. Um
die Féahigkeit der Union zur Vorsorge fiir
Gesundheitskrisen, zur Reaktion darauf
und zu ihrer Bewiltigung zu starken,
sollten mit dem Programm MafBnahmen
unterstiitzt werden, die im Rahmen der
durch den Beschluss Nr. 1082/2013/EU
des Europdischen Parlaments und des
Rates'® geschaffenen Mechanismen und
Strukturen und anderer einschldgiger
Mechanismen und Strukturen auf
Unionsebene ergriffen werden. Dies konnte

Gednderter Text

(10) Da die grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren schwerwiegender
Natur sind, sollten mit dem Programm
koordinierte Maflnahmen im Bereich der
offentlichen Gesundheit auf Unionsebene
und in benachbarten Regionen unterstiitzt
werden, um verschiedene Aspekte dieser
Gefahren zu behandeln. Um die Fahigkeit
der Union zur Vorsorge fiir etwaige
kiinftige Gesundheitskrisen, zur Reaktion
darauf und zu ihrer Bewiltigung zu
starken, sollten mit dem Programm
Mafinahmen unterstiitzt werden, die im
Rahmen der durch den Beschluss

Nr. 1082/2013/EU des Européischen
Parlaments und des Rates'® geschaffenen
Mechanismen und Strukturen und anderer
einschldgiger Mechanismen und Strukturen
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die strategische Bevorratung fiir die
medizinische Grundversorgung oder den
Aufbau von Kapazititen fiir die
Krisenreaktion, PraventivmafBnahmen im
Zusammenhang mit Impfung und
Immunisierung und verstarkte
Uberwachungsprogramme umfassen. In
diesem Zusammenhang sollte das
Programm im Einklang mit dem Konzept
,,Eine Gesundheit* unionsweit und
sektoriibergreifend die Krisenpréventions-,
-vorsorge-, -iiberwachungs-, -management-
und -reaktionskapazitdten der Akteure auf

Unionsebene sowie auf nationaler,
regionaler und lokaler Ebene fordern,
einschlieBlich Notfallplanung und -

iibungen zur Vorsorge. Mit dem Programm

sollte die Einrichtung eines integrierten
iibergreifenden Rahmens fiir die
Risikokommunikation in allen Phasen
einer Gesundheitskrise — Pravention,
Vorsorge und Reaktion — erleichtert
werden.

10 Beschluss Nr. 1082/2013/EU des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Authebung
der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (ABI.
L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

Abéinderung 11

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 11

Vorschlag der Kommission

(11) Da die Bewertung von
Gesundheitstechnologien fiir die

auf Unionsebene ergriffen werden. Dies
konnte den Aufbau von Kapazititen fiir die
Krisenreaktion, Praventivmal3nahmen im
Zusammenhang mit Impfung und
Immunisierung, verstirkte
Uberwachungsprogramme,
Gesundheitsinformationen und
Plattformen fiir den Austausch iiber
bewiihrte Verfahren umfassen. In diesem
Zusammenhang sollte das Programm im
Einklang mit den Konzepten , Eine
Gesundheit” und ,, Gesundheit in allen
Politikbereichen“ unionsweit und
sektoriibergreifend die Krisenpraventions-,
-vorsorge-, -iiberwachungs-, -management-
und -reaktionskapazititen der Akteure auf
Unionsebene sowie auf nationaler,
regionaler und lokaler Ebene fordern,
einschlieBlich Notfallplanung

und -libungen zur Vorsorge. Mit dem
Programm sollte die Einrichtung eines
integrierten tibergreifenden Rahmens fiir
die Risikokommunikation in allen Phasen
einer Gesundheitskrise — Pravention,
Vorsorge und Reaktion — erleichtert
werden.

' Beschluss Nr. 1082/2013/EU des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Authebung
der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (ABI.
L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

Gednderter Text

(11) Im Zuge von Krisen im Bereich der
offentlichen Gesundheit konnen die
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Notfallversorgung sowie klinische
Priifungen in Gesundheitskrisenzeiten zur
raschen Entwicklung medizinischer
Gegenmalinahmen beitragen konnen,
sollten solche Mafinahmen iiber das
Programm unterstiitzt werden. Die
Kommission hat einen Vorschlag'! zur
Bewertung von Gesundheitstechnologien
(Health Technology Assessment — HTA)
angenommen, um die Zusammenarbeit bei
der Bewertung von
Gesundheitstechnologien auf Unionsebene
zu unterstutzen.

' Vorschlag fiir eine Verordnung des
Européischen Parlaments und des Rates
iiber die Bewertung von
Gesundheitstechnologien und zur
Anderung der Richtlinie 2011/24/EU
(COM(2018) 51 final vom 31.1.2018).

Bewertung von Gesundheitstechnologien
(Health Technology Assessment — HTA)
und klinische Priifungen zur raschen
Entwicklung, Ermittlung und
Bereitstellung medizinischer
GegenmalBnahmen beitragen. Die
Kommission hat einen Vorschlag!! zur
HTA angenommen, um die
Zusammenarbeit bei der Bewertung von
Gesundheitstechnologien auf Unionsebene
zu unterstiitzen. Solche Mafinahmen
sollten mit dem Programm unterstiitgt
werden.

' Vorschlag fiir eine Verordnung des
Européischen Parlaments und des Rates
iiber die Bewertung von
Gesundheitstechnologien und zur
Anderung der Richtlinie 2011/24/EU
(COM(2018)0051 vom 31.1.2018).

Abinderung 12

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 12

Vorschlag der Kommission

(12) Zum Schutz von Menschen in
prekédren Situationen, einschlieBlich von
Personen mit psychischen und chronischen
Erkrankungen, sollten im Rahmen des
Programms auch MaBnahmen gefordert
werden, die sich mit den Begleitschiden
der Gesundheitskrise fiir Menschen
befassen, die solchen schutzbediirftigen
Gruppen angehoren.

Gednderter Text

(12) Zum Schutz von Menschen in
prekdren Situationen, einschlieBlich von
Personen mit psychischen Erkrankungen,
Personen, die unter iibertragbaren oder
nicht iibertragbaren Krankheiten leiden
oder in hohem Mafle davon betroffen
sind, und Personen mit chronischen
Erkrankungen wie Fettleibigkeit, Krebs,
Diabetes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und neurologischen Storungen, sollten im
Rahmen des Programms auch Maflnahmen
gefordert werden, die sich mit den
Begleitschiden der Gesundheitskrise flir
Menschen befassen, die solchen
schutzbediirftigen Gruppen angehéren. Um
auch in Zukunft hohe Standards bei
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essenziellen Gesundheitsdienstleistungen
einschlieflich Prdvention sicherzustellen,
sollten mit dem Programm — insbesondere
in Krisen- und Pandemiezeiten — der
Ubergang zu einer barrierefieien und
erschwinglichen Telemedizin, die
Verabreichung von Medikamenten zu
Hause und die Umsetzung von
Préventions- und Eigenfiirsorgeplinen
gefordert werden, wo immer dies moglich
und angemessen ist, und gleichzeitig
sollte sichergestellt werden, dass
chronisch Kranken und gefihrdeten
Patienten Zugang zu Gesundheits- und
Vorsorgedienstleistungen gewdihrt wird.

Abinderung 13

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 13

Vorschlag der Kommission

(13) Die COVID-19-Krise hat zahlreiche
Defizite bei der Sicherstellung der
Versorgung mit in der Union wihrend der
Pandemie bendtigten Arzneimitteln,
Medizinprodukten und personlichen
Schutzausriistungen aufgezeigt. Mit dem
Programm sollten daher Maflnahmen
unterstiitzt werden, die die Produktion,
Beschaffung und Verwaltung
krisenrelevanter Produkte fordern und die
Komplementaritit mit anderen
Instrumenten der Union gewéhrleisten.

Gednderter Text

(13) Die COVID-19-Krise hat zahlreiche
Defizite, darunter die Abhdngigkeit der
Union von Drittlindern bei der
Sicherstellung der Versorgung mit in der
Union wihrend der Pandemie bendtigten
chemischen Roh- und Ausgangsstoffen,
pharmazeutischen Wirkstoffen,
Arzneimitteln, Medizinprodukten und
personlichen Schutzausriistungen,
aufgezeigt. Mit dem Programm sollten
daher Mal3inahmen unterstiitzt werden, die
die Sicherheit der Produktion,
Beschaffung, Verwaltung und Abgabe von
Arzneimitteln und medizinischen Geridten
in der Union erhohen und die
Abhiingigkeit von Drittlindern
verringern, indem sie die Diversifizierung
der Lieferketten, die Produktion in der
Union und die gemeinsame Beschaffung
und Verwaltung krisenrelevanter Produkte
fordern und die Komplementaritét mit
anderen Instrumenten der Union
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gewihrleisten, damit es insbesondere in
Zeiten von Gesundheitskrisen nicht zu
Engpiissen kommt.

Abinderung 14

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 14

Vorschlag der Kommission

(14) Um die Folgen schwerwiegender
grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren fiir die 6ffentliche
Gesundheit so gering wie moglich zu
halten, sollten die im Rahmen des
Programms geforderten Mainahmen auch
die Koordinierung jener Téatigkeiten
umfassen konnen, die die Interoperabilitét
und Kohédrenz der Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten durch Benchmarking,
Zusammenarbeit und Austausch bewéhrter
Verfahren stdrken und die sicherstellen,
dass die Systeme in der Lage sind, auf
Gesundheitsnotfille zu reagieren, wozu
auch die Notfallplanung, Notfalliibungen
und die Weiterqualifizierung des Personals
von Gesundheitsversorgung und
Gesundheitswesen sowie die Einrichtung
von Mechanismen fiir eine effiziente
Uberwachung und bedarfsorientierte
Verteilung oder Zuweisung von in
Krisensituationen benétigten Giitern und
Dienstleistungen gehoren.

Abinderung 15

Gednderter Text

(14) Um die Folgen schwerwiegender
grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren fiir die 6ffentliche
Gesundheit so gering wie moglich zu
halten, sollten die im Rahmen des
Programms geforderten Ma3inahmen auch
die Koordinierung jener Téatigkeiten
umfassen konnen, die die Interoperabilitét
und Kohédrenz der Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten durch Benchmarking,
Zusammenarbeit und Austausch bewéhrter
Verfahren sowie durch zusdtzliche
gemeinsame Mafinahmen stirken und die
sicherstellen, dass die Systeme in der Lage
sind, auf Gesundheitsnotfille zu reagieren,
wozu auch die Notfallplanung,
Notfalliibungen und die
Weiterqualifizierung des Personals von
Gesundheitsversorgung und
Gesundheitswesen sowie die Einrichtung
von Mechanismen fiir eine effiziente
Uberwachung und bedarfsorientierte
Verteilung oder Zuweisung von in
Krisensituationen benétigten Giitern und
Dienstleistungen gehoren, was besonders
in einem grenziiberschreitenden Kontext
von Vorteil wiire.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 14 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(14a) Die Einrichtung eines
Kommunikationsportals fiir die
Offentlichkeit wiirde es der Union
ermaoglichen, gesicherte Informationen
weiterzugeben, die Biirger Europas zu
warnen und gegen Desinformationen
vorzugehen. Das Portal konnte eine breite
Palette von Informationen,
Priventionskampagnen und
Jugendbildungsprogrammen umfassen.
Dieses Portal konnte auch dazu genutzt
werden, in Zusammenarbeit mit dem
Europdischen Zentrum fiir die Priivention
und die Kontrolle von Krankheiten
(ECDC) eine hohe Impfquote auf
europdischer Ebene zu fordern.

Abinderung 16

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 15

Vorschlag der Kommission

(15) Die Erfahrungen aus der COVID-19-
Krise haben gezeigt, dass die strukturelle
Umgestaltung und die systemische
Reformierung der Gesundheitssysteme
generell in der gesamten Union unterstiitzt
werden miissen, um ihre Wirksamkeit,
Zuginglichkeit und Resilienz zu
verbessern. Im Kontext solcher
Umgestaltungen und Reformen sollte das
Programm in Synergie mit dem Programm
,Digitales Europa“ Mallnahmen fordern,
die den digitalen Wandel in den
Gesundheitsdiensten vorantreiben und ihre
Interoperabilitéit erhohen, die die
Kapazititen der Gesundheitssysteme in den

Gednderter Text

(15) Die Erfahrungen aus der COVID-19-
Krise haben gezeigt, dass die strukturelle
Umgestaltung und die systemische
Reformierung der Gesundheitssysteme
generell in der gesamten Union unterstiitzt
werden miissen, um ihre Wirksamkeit,
Zuginglichkeit, Nachhaltigkeit und
Resilienz zu verbessern. Im Kontext

solcher Umgestaltungen und Reformen
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Bereichen Krankheitspravention,
Gesundheitsforderung, neue Pflegemodelle
und integrierte Dienste — von der
kommunalen und priméren
Gesundheitsversorgung bis hin zu
hochspezialisierten Diensten entsprechend
den Bediirfnissen der Menschen —
verbessern und die dafiir sorgen, dass das
Personal im Gesundheitswesen effizient
und mit den richtigen Kompetenzen,
einschlieBlich digitaler Kompetenzen,
ausgestattet ist. Die Entwicklung eines
europdischen Gesundheitsdatenraums
wiirde Gesundheitssystemen, Forschung
und Behorden Mittel an die Hand geben,
um die Verfligbarkeit und Qualitét der
Gesundheitsversorgung zu verbessern. In
Anbetracht des Grundrechts auf Zugang
zur Gesundheitsvorsorge und auf édrztliche
Versorgung, das in Artikel 35 der Charta
der Grundrechte der Europédischen Union
verankert ist, und angesichts der
gemeinsamen Werte und Prinzipien in den
Gesundheitssystemen der Européischen
Union im Sinne der Schlussfolgerungen
des Rates vom 2. Juni 20062 sollten im
Rahmen des Programms Mafinahmen, die
die Universalitit und Inklusivitét der
Gesundheitsversorgung sicherstellen — was
bedeutet, dass niemandem der Zugang zur
Gesundheitsversorgung verwehrt ist, —
ebenso unterstiitzt werden wie
Malnahmen, die sicherstellen, dass die
Rechte der Patienten unter Einhaltung der
Datenschutzvorschriften gebiihrend
geachtet werden.

sollte das Programm in Synergie mit dem
Programm ,,Digitales Europa“ Maflnahmen
fordern, die den digitalen Wandel in den
Gesundheitsdiensten vorantreiben und ihre
Interoperabilitét erhohen, die die
Kapazititen der Gesundheitssysteme in den
Bereichen elementare, primdre,
sekundiire, tertiiire und quartire
Krankheitspravention und
Gesundheitsforderung erhohen, neue
ergebnisorientierte Pflegemodelle und
integrierte Dienste — von der kommunalen
und primiren Gesundheitsversorgung bis
hin zu hochspezialisierten Diensten
entsprechend den Bediirfnissen der
Menschen — bereitstellen, das Niveau der
allgemeinen und der digitalen
Gesundheitskompetenz der Biirger
verbessern und dafiir sorgen, dass das
Personal im Gesundheitswesen effizient
und mit den richtigen Kompetenzen,
einschlieBlich digitaler Kompetenzen,
ausgestattet ist, die regelmdfig im
Einklang mit dem wissenschaftlichen und
technologischen Fortschritt aktualisiert
werden, wie in der Richtlinie 2005/36/EG
des Europdiischen Parlaments und des
Rates''® vorgesehen ist. Die Synergie
zwischen dem Europiiischen
Gesundheitsprogramm und dem
Programm ,,Digitales Europa* sollte zur
Umsetzung und Ausweitung der

elektronischen Gesundheitsdienste
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beitragen, unnotige Wege reduzieren und
Liicken in der medizinischen Versorgung
schliefien. Die Entwicklung eines
europdischen Gesundheitsdatenraums und
einer europaweiten elektronischen
Patientenakte wiirde
Gesundheitssystemen, Forschung und
Behorden Mittel an die Hand geben, um
die Zugdnglichkeit, Erschwinglichkeit,
Verfiigbarkeit und Qualitét der
Gesundheitsversorgung zu verbessern,
indem der Umfang der fiir Patienten und
Beschiiftigte im Gesundheitswesen
verfiigharen Daten erhoht wird und somit
die Qualitiit der Gesundheitsversorgung
und die Freiziigigkeit der Patienten in der
Union verbessert werden. In Anbetracht
des Grundrechts auf Zugang zur
Gesundheitsvorsorge und auf drztliche
Versorgung, das in Artikel 35 der Charta
der Grundrechte der Europdischen Union
verankert ist, und angesichts der
gemeinsamen Werte und Prinzipien in den
Gesundheitssystemen der Européischen
Union im Sinne der Schlussfolgerungen
des Rates vom 2. Juni 20062 sollten im
Rahmen des Programms Maflnahmen, die
die Universalitit und Inklusivitét der
Gesundheitsversorgung sicherstellen — was
bedeutet, dass niemandem der Zugang zur
Gesundheitsversorgung verwehrt ist —
ebenso unterstiitzt werden wie

Malnahmen, die sicherstellen, dass die
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12'Schlussfolgerungen des Rates zum
Thema ,,Gemeinsame Werte und
Prinzipien in den Europdischen Union-
Gesundheitssystemen® (ABI. C 146 vom
22.6.20006, S. 1).

Abanderung 17

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Rechte der Patienten unter Einhaltung der
Datenschutzvorschriften gebiihrend
geachtet werden. Das Programm sollte
den Zugang zu und die gemeinsame
Nutzung von personlichen medizinischen
Daten unbeschadet der Anwendung der
DSGVO fordern und die digitalen

Kompetenzen der Patienten verbessern.

Ha Richtlinie 2005/36/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 7. September 2005 iiber die
Anerkennung von Berufsqualifikationen
(ABL L 255 vom 30.9.2005, S. 22).

12 Schlussfolgerungen des Rates zum
Thema ,,Gemeinsame Werte und
Prinzipien in den Europdischen Union-
Gesundheitssystemen® (ABI. C 146 vom
22.6.20006, S. 1).

Gednderter Text

(15a) Die Sensibilitit und das Wissen in
Bezug auf das biologische und das soziale
Geschlecht miissen in der Ausbildung des
Gesundheitspersonals sowie in der
Forschung, bei der Diagnose, der
Behandlung und der Wirkung von
Arzneimitteln und Therapeutika
verbessert werden, um beide Geschlechter
besser verstehen und behandeln zu
konnen.
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Abanderung 18

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 15 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 19

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 15 ¢ (neu)

Gednderter Text

(15b) Gemiifp Artikel 153 AEUV
unterstiitgt und ergiingt die Union die
Titigkeit der Mitgliedstaaten zur
Verbesserung der Arbeitsumwelt sowie
zum Schutz der Gesundheit, der
Sicherheit und der Arbeitsbedingungen
der Arbeitnehmer. Es muss beriicksichtigt
werden, dass Arbeitnehmer viel Zeit an
ithrem Arbeitsplatz verbringen und
maoglicherweise Risiken etwa durch die
Exposition gegeniiber
gesundheitsgefiihrdenden Stoffen und
Karzinogenen sowie durch wiederholte
Bewegungen ausgesetzt sind, die zu einer
hohen Belastung mit Blick auf
Arbeitsunfiihigkeit und zu einem hohen
Krankenstand fiihren, was wiederum
Folgen fiir den Einzelnen, die Familie
und die Gesellschaft hat. Das Programm
sollte ferner die Bedeutung des
Gesundheitsschutzes am Arbeitsplatz und
seiner Auswirkungen auf das
Gesundheitspersonal und die Gesellschaft
widerspiegeln. Die Kommission sollte mit
den Mitgliedstaaten gemeinsam neue
Rechtsvorschriften ausarbeiten, um den
Gesundheitsschutz der Arbeitnehmer, ihre
Arbeitsbedingungen und die
Vereinbarkeit von Berufs- und
Privatleben zu verbessern, Wohlbefinden
und psychische Gesundheit zu fordern
und Friihverrentung aufgrund von
schlechter Gesundheit und
unzureichendem
Gesundheitsmanagement zu verhindern.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(15¢) Das Programm sollte die
Uberarbeitung des Mandats der EU-
OSHA ermoglichen, um gesunde und
sichere Arbeitsplitze in der gesamten
Union zu fordern und die Aktivitiiten der
Agentur und die Analysen iiber Sicherheit
und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz zu
unterstiitzen. Die Kommission sollte einen
neuen strategischen Rahmen der Union
fiir Sicherheit und Gesundheit am
Arbeitsplatz, fiir den Zeitraum 2021-2027
vorschlagen und die Richtlinie
2004/37/EG des Europiiischen
Parlaments und des Rate'** fortlaufend
aktualisieren. Mit dem Programm sollten
aufierdem Mafinahmen unterstiitzt
werden, die die Riickkehr an den
Arbeitsplatz nach liingerer Krankheit und
eine bessere Integration von chronisch
Kranken oder Menschen mit

Behinderungen ins Erwerbsleben fordern.

12a Richtlinie 2004/37/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 iiber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch
Karzinogene oder Mutagene bei der
Arbeit (Sechste Einzelrichtlinie im Sinne

von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie
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89/391/EWG des Rates) (kodifizierte
Fassung) (ABL L 158 vom 30.4.2004, S.
50).

Abanderung 20

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 16

Vorschlag der Kommission

(16) Wenn die Menschen ldnger gesund
und aktiv bleiben und in die Lage versetzt
werden, aktiv auf ihre Gesundheit Einfluss
zu nehmen, wirkt sich dies positiv auf die
Gesundheit, den Abbau von
Ungleichheiten im Gesundheitsbereich, die
Lebensqualitit, die Produktivitét, die
Wettbewerbsfahigkeit und die Inklusivitét
aus; gleichzeitig werden dadurch die
nationalen Haushalte entlastet. Die
Kommission hat sich verpflichtet, die
Mitgliedstaaten dabei zu unterstiitzen, die
Zielvorgaben der Agenda 2030 fiir
nachhaltige Entwicklung der Vereinten
Nationen zu erreichen, insbesondere das
Nachhaltigkeitsziel Nr. 3 ,,Ein gesundes
Leben fiir alle Menschen jeden Alters
gewdhrleisten und ihr Wohlergehen
fordern*.!> Das Programm sollte daher
einen Beitrag zu den Maflnahmen leisten,
die zur Verwirklichung dieser Ziele
ergriffen werden.

Gednderter Text

(16) Gesundheit ist eine Investition;
dieser Leitgedanke sollte bei dem
Programm im Vordergrund stehen. Wenn
die Menschen ldnger gesund und aktiv
bleiben und durch eine Verbesserung
ihrer Gesundheitskompetenz in die Lage
versetzt werden, aktiv auf ihre Gesundheit
Einfluss zu nehmen, wirkt sich dies positiv
auf die Gesundheit, den Abbau von
Ungleichheiten und Ungerechtigkeit im
Gesundheitsbereich, die Lebensqualitit, die
Produktivitét, die Wettbewerbsfahigkeit
und die Inklusivitdt aus; gleichzeitig
werden dadurch die nationalen
Gesundheitssysteme und Haushalte
entlastet. Um das Ziel des integrativen
Wachstums zu erreichen, sollten mit dem
Programm dariiber hinaus Mafinahmen
zum Abbau von Ungleichheiten in der
Gesundheitsversorgung in lindlichen und
abgelegenen Gegenden und in den
Gebieten in dufierster Randlage gefordert
werden. Die Kommission hat sich
verpflichtet, die Mitgliedstaaten dabei zu
unterstiitzen, die Zielvorgaben der Agenda
2030 fiir nachhaltige Entwicklung der
Vereinten Nationen zu erreichen,
insbesondere das Nachhaltigkeitsziel Nr. 3
,»Ein gesundes Leben fiir alle Menschen
jeden Alters gewihrleisten und ihr
Wohlergehen fordern.!® Das Programm
sollte daher einen Beitrag zu den
Malinahmen leisten, die zur
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13 Mitteilung der Kommission an das
Europdische Parlament, den Rat, den
Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen, Auf dem Weg in eine
nachhaltige Zukunft — Europdische
Nachhaltigkeitspolitik (COM(2016) 739
final vom 22.11.2016).

Verwirklichung der Nachhaltigkeitsziele
ergriffen werden, und folglich die sozialen
Faktoren fiir Gesundheit verbessern und
die Gesundheit der Unionsbiirger stiirken.

13 Mitteilung der Kommission an das
Europdische Parlament, den Rat, den
Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen, Auf dem Weg in eine
nachhaltige Zukunft — Européische
Nachhaltigkeitspolitik (COM(2016)0739
vom 22.11.2016).

Abénderung 21

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 17

Vorschlag der Kommission

(17) Nicht iibertragbare Krankheiten sind
das Ergebnis einer Kombination
genetischer, physiologischer, dkologischer
und verhaltensbezogener Faktoren. Nicht
iibertragbare Krankheiten wie Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Krebs, chronische
Atemwegserkrankungen und Diabetes sind
die Hauptursachen fiir Behinderung,
schlechten Gesundheitszustand,
gesundheitsbedingte Verrentung und
vorzeitige Todesfélle in der Union, was
erhebliche soziale und wirtschaftliche
Folgen hat. Um die Folgen nicht
iibertragbarer Krankheiten fiir den
Einzelnen und die Gesellschaft in der
Union zu verringern und das Ziel Nr. 3 fiir
nachhaltige Entwicklung, Zielvorgabe 3.4,
zu erreichen und die Friihsterblichkeit
aufgrund von nichtiibertragbaren
Krankheiten bis 2030 um ein Drittel zu
reduzieren, ist es von entscheidender
Bedeutung, sektor- und
politikbereichsiibergreifend eine integrierte

Gednderter Text

(17) Nicht tibertragbare Krankheiten sind
das Ergebnis einer Kombination
genetischer und gesundheitsrelevanter
(physiologischer, verhaltensbezogener und
okologischer) Faktoren. Nicht iibertragbare
Krankheiten wie Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Krebs, Fettleibigkeit,
chronische Atemwegserkrankungen,
Diabetes, psychische Erkrankungen und
neurologische Storungen sind die
Hauptursachen fiir Behinderung,
schlechten Gesundheitszustand,
gesundheitsbedingte Verrentung und
vorzeitige Todesfélle in der Union, wobei
2017 in der Union 87 % der
behinderungskorrigierten Lebensjahre
(Disability-Adjusted Life Years — DALY)
auf nicht iibertragbare Krankheiten
zuriickzufiithren waren, was erhebliche
affektive, soziale und wirtschaftliche
Folgen nach sich zieht. Um die Folgen
nicht libertragbarer Krankheiten fiir den
Einzelnen und die Gesellschaft in der
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Antwort zu bieten, die auf die Préavention Union zu verringern und das Ziel Nr. 3 fiir

ausgerichtet ist und mit Bemiithungen zur nachhaltige Entwicklung — und zwar
Starkung der Gesundheitssysteme insbesondere, aber nicht ausschlieflich
einhergeht. die Zielvorgabe 3.4 — zu erreichen und die

Friihsterblichkeit aufgrund von nicht
iibertragbaren Krankheiten bis 2030 um
ein Drittel zu reduzieren, ist es von
entscheidender Bedeutung, sektor-, fach-
und politikbereichsiibergreifend und unter
Beriicksichtigung der engen Verflechtung
der meisten nicht iibertragbaren
Krankheiten eine integrierte Antwort zu
bieten, die auf die Gesundheitsforderung
und die Pravention ausgerichtet ist und mit
Bemiihungen zur Starkung der
Gesundheitssysteme und der Versorgung
mit geeigneten Arzneimitteln und zur
Stirkung der Umsetzung des
Rahmeniibereinkommens der WHO zur
Eindimmung des Tabakkonsums
einhergeht, was unabdingbar dafiir ist,
dass die Zahl der Fille vermeidbarer
nicht iibertragbarer Krankheiten effektiv
und nachhaltig reduziert wird. Mit dem
Programm sollten Mafinahmen, die auf
eine Einbeziehung der geistigen
Gesundheit in allen Bereichen, darunter
auch am Arbeitsplatz und in Schulen,
abzielen, und Mafinahmen zur
Bekimpfung von Depressionen und
Suiziden und zur Umsetzung einer
integrativen psychischen
Gesundheitsfiirsorge gefordert werden.

Abénderung 22

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 18

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(18) Das Programm sollte daher zur (18) Gesundheitsforderung und
Pravention von Krankheiten in allen Préiivention sind sowohl finanziell als
menschlichen Lebensphasen und zur auch im Hinblick auf Lebensjahre ohne
Gesundheitsforderung beitragen, indem es Beeintrichtigung weitaus
12725/20 cbo/KH/zb
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gesundheitliche Risikofaktoren wie den
aktiven und passiven Konsum von Tabak
und verwandten Erzeugnissen, die
schdédliche Wirkung des Alkoholkonsums
und den Konsum illegaler Drogen zum
Gegenstand hat. Das Programm sollte auch
zu Verbesserungen in den Bereichen
drogenbedingte Gesundheitsschiden,
ungesunde Erndhrungsgewohnheiten und
Bewegungsmangel sowie zur Verringerung
der Exposition gegentiber
Umweltbelastungen beitragen und giinstige
Rahmenbedingungen fiir eine gesunde
Lebensweise fordern, um die Maflnahmen
der Mitgliedstaaten in diesen Bereichen zu
erginzen. Das Programm sollte daher einen
Beitrag zur Verwirklichung der Ziele des
europdischen Griinen Deals, der Strategie
,,vVom Hof auf den Tisch* und der
Biodiversitétsstrategie leisten.

kosteneffizienter als eine Behandlung;
das Programm sollte daher zur Priavention
von Krankheiten in allen menschlichen
Lebensphasen und zur
Gesundheitsforderung beitragen, indem es
gesundheitsrelevante Faktoren wie den
aktiven und passiven Konsum von Tabak
und verwandten Erzeugnissen, schdédlichen
Alkoholkonsum, eine ungesunde
Erndhrung und den Konsum illegaler
Drogen und psychoaktiver Substanzen
zum Gegenstand hat. Um den
bestmaoglichen Gesundheitszustand zu
erreichen, sollten in dem Programm alle
gesundheitsrelevanten Faktoren
beriicksichtigt werden.
Gesundheitsforderung,
Gesundheitsschut; und
Krankheitspriivention in allen
menschlichen Lebensphasen sollten im
Mittelpunkt des Programms stehen, indem
es gesundheitliche und psychische
Risikofaktoren wie den aktiven und
passiven Konsum von Tabak und
verwandten Erzeugnissen, den
schddlichen Alkoholkonsum sowie den
Konsum von Drogen und andere
Suchtverhaltensweisen zum Gegenstand
hat. Das Programm sollte auch zu
Verbesserungen in den Bereichen
drogenbedingte Gesundheitsschédden,
Fettleibigkeit, ungesunde
Erndhrungsgewohnheiten und
Bewegungsmangel sowie zur Verringerung
der Exposition gegeniiber
Umweltbelastungen beitragen und giinstige
Rahmenbedingungen fiir eine gesunde
Lebensweise fordern, um die Mallnahmen
der Mitgliedstaaten in diesen Bereichen zu
erganzen. Das Programm sollte daher zu
einem hohen Niveau des Schutzes der
menschlichen Gesundheit und der
Préiivention beitragen, und zwar iiber das
gesamte Leben eines Menschen hinweg,
indem es unter anderem korperliche
Aktivitit, gesunde Erniihrung und
Gesundheitserziehung fordert. Das
Programm sollte auch die Umsetzung der
gesundheitsbezogenen Rechtsvorschriften
der Union unter anderem im Bereich der
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Abinderung 23

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiigung 18 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 24

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 18 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Umwelthygiene stiirken und voranbringen
und das Konzept ,,Gesundheit in allen
Politikbereichen* fordern. Das Programm
sollte aullerdem einen Beitrag zur
Verwirklichung der Ziele des européischen
Griinen Deals, der Strategie ,,Vom Hof auf
den Tisch®, der Biodiversititsstrategie und
der Nachhaltigkeitsstrategie fiir
Chemikalien leisten.

Gednderter Text

(18a) Mit dem Programm sollten im
Hinblick auf eine iiberarbeitete
Alkoholstrategie der Union auch kiinftig
Mafinahmen im Bereich der
Eindimmung und Prdvention
alkoholbedingter Schiiden gefordert
werden. Der Schutz von Kindern vor
Alkoholsollte eine der Prioritiiten des
Programms darstellen.

Gednderter Text

(18b) Die Belastung durch chronische
Krankheiten ist in der Union nach wie vor
erheblich. Chronische Krankheiten
schreiten langsam voran, sind langwierig
und oft unheilbar. In vielen Fiillen sind
sie mit mehr als einer Komorbiditiit
verbunden, was ihre Behandlung und
Bewiltigung noch schwieriger macht. Sie
verursachen grofies menschliches Leid

12725/20
ANLAGE

cbo/KH/zb 25

GIP.2 DE



und stellen eine enorme Belastung fiir die
Gesundheitssysteme dar. Viele chronische
Krankheiten wie z. B. Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und Diabetes Typ 11
konnten jedoch durch eine gesunde
Lebensweise verhindert werden, wiihrend
bei anderen Krankheiten wie etwa
neurologischen Erkrankungen — wenn sie
friihzeitig erkannt werden — der Ausbruch
verlangsamt werden kann oder den
Patienten dabei geholfen werden kann,
ihr Wohlbefinden zu steigern und linger
aktiv zu bleiben. Die Union und die
Mitgliedstaaten konnen daher die
Belastung der Mitgliedstaaten erheblich
verringern, indem sie zusammenarbeiten,
um einen besseren und wirksameren
Umgang mit Krankheiten zu erreichen,
und das Programm sollte Mafinahmen in
diesem Bereich unterstiitzen. Das
Programm sollte sowohl fiir iibertragbare
als auch fiir nicht iibertragbare
Krankheiten wie Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, neurodegenerative
Erkrankungen, Atemwegserkrankungen
und Diabetes die Entwicklung
spezifischer europdischer Leitlinien fiir
die Priivention und den Umgang mit
Krankheiten fordern.

Abinderung 25

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 19

Vorschlag der Kommission

(19) Nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen
ist Krebs die zweithdufigste Todesursache
in den Mitgliedstaaten. Dabei handelt es
sich auch um eine der nicht iibertragbaren
Krankheiten, die gemeinsame
Risikofaktoren aufweisen; hier kimen
Priavention und Bekdmpfung der Mehrheit
der Biirger zugute. Im Jahr 2020 kiindigte

Gednderter Text

(19) Nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen
ist Krebs die zweithdufigste Todesursache
in den Mitgliedstaaten. Krebs wird durch
viele Faktoren verursacht und erfordert
daher ein neues Priventionsparadigma,
das sowohl individuelle
gesundheitsrelevante Faktoren
(genetische Faktoren, Lebensweise) als
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die Kommission den ,,Europdischen Plan
zur Krebsbekdmpfung® an, der den
gesamten Krankheitszyklus von der
Pravention iiber die Friiherkennung bis
zur Behandlung sowie die Lebensqualitit

von Patienten und Uberlebenden abdeckt.

Auch diesen MaBBnahmen sollten das
Programm ebenso wie der Krebs-
Forschungsauftrag im Rahmen von
Horizont Europa zugutekommen.

auch umfassendere

(Bevilkerungs-) Faktoren beriicksichtigt,
die mit beruflichen, ékologischen und
sozialen Expositionsfaktoren
zusammenhdngen. Dabei handelt es sich
auch um eine der nicht libertragbaren
Krankheiten, die die gleichen
Risikofaktoren wie andere Krankheiten
aufweisen; hier kimen Pravention und
Bekédmpfung der Mehrheit der Biirger
zugute. Schlechte Erndihrung,
Bewegungsmangel, Fettleibigkeit sowie
Tabak- und Alkoholkonsum sind
Risikofaktoren, die auch zu anderen
chronischen Krankheiten wie Herz-
Kreislauf-Erkrankungen fiihren konnen,
weshalb Programme zur Krebspriivention
im Rahmen eines integrierten Programms
zur Priivention chronischer Krankheiten
durchgefiihrt werden sollten. Im Jahr
2020 kiindigte die Kommission den
,EBuropdischen Plan zur
Krebsbekdmpfung® an, der alle wichtigen
Phasen der Krankheit abdeckt:
Pravention, Diagnose, Behandlung, das
Leben als Krebsiiberlebender,
Wiedereingliederung, Palliativmedizin
und Schmerzbewiiltigung. Mit dem
Programm sollten Mafinahmen zur
Erginzung des ,,Europdischen Plans zur
Krebsbekdimpfung“ und somit zur
Verbesserung der Lebensqualitit von
Krebspatienten gefordert werden. Auch
diesen MaBBnahmen sollten — inshesondere
durch Initiativen, die die mittel- und
langfristigen Ziele des Plans
unterstiitzen — das Programm ebenso wie
der Krebs-Forschungsauftrag im Rahmen
von Horizont Europa zugutekommen, und
mit diesen Mafinahmen sollten die
gemeinsamen Risikofaktoren und
Synergien von Krebs und anderen
wichtigen nicht iibertragbaren
Krankheiten angegangen werden.
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Abanderung 26

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 20

Vorschlag der Kommission

(20) Das Programm EU4Health wird
Synergien und Komplementaritdten mit
anderen Politikbereichen, Programmen und
Fonds der EU nutzen, z. B. mit
MalBnahmen im Rahmen des Programms
,Digitales Europa“, von Horizont Europa,
der rescEU-Reserve im Rahmen des
Katastrophenschutzverfahrens der Union,
des Soforthilfeinstruments, des
Européischen Sozialfonds+ (ESF+, auch
hinsichtlich Synergien zum besseren
Schutz von Gesundheit und Sicherheit von
Millionen Beschéftigten in der EU),
einschlielich der Komponente
Beschiftigung und soziale Innovation
(EaSI), des Fonds ,,InvestEU*, des
Binnenmarktprogramms, des Europdischen
Fonds fiir regionale Entwicklung (EFRE),
der Aufbau- und Resilienzfazilitit,
einschlieBlich des
Reformumsetzungsinstruments, von
Erasmus, des Européischen
Solidaritétskorps, des Europdischen
Instruments zur voriibergehenden
Unterstiitzung bei der Minderung von
Arbeitslosigkeitsrisiken (SURE) sowie der
Instrumente im Bereich des auswirtigen
Handelns wie das Instrument fiir
Nachbarschaft,
Entwicklungszusammenarbeit und
internationale Zusammenarbeit und das
Heranfiihrungshilfeinstrument IPA II1.
Gegebenenfalls werden gemeinsame
Regeln festgelegt, um Kohédrenz und
Komplementaritit zwischen den Fonds zu
gewihrleisten und gleichzeitig
sicherzustellen, dass die Besonderheiten
dieser Politikbereiche beriicksichtigt
werden, sowie um den strategischen
Anforderungen dieser Politikbereiche,
Programme und Fonds, wie den

Gednderter Text

(20) Das Programm wird Synergien und
Komplementaritdten mit anderen
Politikbereichen, Programmen und Fonds
der EU nutzen, z. B. mit Mallnahmen im
Rahmen des Programms ,,Digitales
Europa“, von Horizont Europa, der
rescEU-Reserve im Rahmen des
Katastrophenschutzverfahrens der Union,
des Soforthilfeinstruments, des
Européischen Sozialfonds Plus (ESF+ —
auch hinsichtlich Synergien zum besseren
Schutz von Gesundheit und Sicherheit von
Millionen Beschiftigten in der EU),
einschlieBlich der Komponente
Beschiftigung und soziale Innovation
(EaSI), des Fonds ,,InvestEU*, des
Binnenmarktprogramms, des Europdischen
Fonds fiir regionale Entwicklung (EFRE),
einschlieflich Interreg, der Aufbau- und
Resilienzfazilitit, einschlieBlich des
Reformumsetzungsinstruments, von
Erasmus, des Européischen
Solidaritétskorps, des Europdischen
Instruments zur voriibergehenden
Unterstiitzung bei der Minderung von
Arbeitslosigkeitsrisiken (SURE) sowie der
Instrumente der EU im Bereich des
auswartigen Handelns wie das Instrument
fiir Nachbarschatft,
Entwicklungszusammenarbeit und
internationale Zusammenarbeit und das
Heranfiihrungshilfeinstrument IPA III.
Gegebenenfalls werden gemeinsame
Regeln festgelegt, um Kohédrenz und
Komplementaritit zwischen den Fonds zu
gewihrleisten, Uberschneidungen oder
Doppelfinanzierungen zu verhindern und
gleichzeitig sicherzustellen, dass die
Besonderheiten dieser Politikbereiche
beriicksichtigt werden, sowie um den
strategischen Anforderungen dieser
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grundlegenden Voraussetzungen im
Rahmen des EFRE und des ESF+,
Rechnung zu tragen.

Politikbereiche, Programme und Fonds,
wie den grundlegenden Voraussetzungen
im Rahmen des EFRE und des ESF+,

Rechnung zu tragen.

Abanderung 249

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 20 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(20a) Das Programm sollte in Synergie
mit rescEU, dem Soforthilfeinstrument,
dem Resilienzinstrument und anderen
Mafinahmen, Programmen und Fonds
der Union und als Erginzung zu ihnen
zum Aufbau einer Reserve von fiir
Gesundheitskrisen relevanten Produkten,
beispielsweise unentbehrlichen
Arzneimitteln, Impfstoffen und
Medizinprodukten, beitragen.

Abinderung 27

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 21

Vorschlag der Kommission

(21) GemaB Artikel 114 AEUV sollte mit
den von der Union zur Errichtung und zum
Funktionieren des Binnenmarkts erlassenen
Rechtsvorschriften ein hohes
Gesundheitsschutzniveau sichergestellt
werden. Der auf der Grundlage von
Artikel 114 AEUV und Artikel 168

Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV aufgebaute
umfangreiche Besitzstand der Union
gewihrleistet hohe Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte. Angesichts der
steigenden Nachfrage nach

Gednderter Text

(21) GemiB Artikel 114 AEUV sollte mit
den von der Union zur Errichtung und zum
Funktionieren des Binnenmarkts erlassenen
Rechtsvorschriften ein hohes
Gesundheitsschutzniveau sichergestellt
werden. Der auf der Grundlage von
Artikel 114 AEUV und Artikel 168

Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV aufgebaute
umfangreiche Besitzstand der Union
gewihrleistet hohe Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte. Angesichts der
steigenden Nachfrage nach
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Gesundheitsdienstleistungen stehen die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten
vor Herausforderungen in Bezug auf
Verfiigbarkeit und Erschwinglichkeit von
Arzneimitteln und Medizinprodukten. Um
einen besseren Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit sowie die Sicherheit und die
Rechte der Patienten in der Union zu
gewihrleisten, ist es von wesentlicher
Bedeutung, dass Patienten und
Gesundheitssysteme Zugang zu
hochwertigen Gesundheitsprodukten haben
und sie in vollem Umfang nutzen konnen.

Abinderung 28

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 22

Vorschlag der Kommission

(22) Das Programm sollte daher
Mafinahmen zur Beobachtung von
Engpiissen bei Arzneimitteln,
Medizinprodukten und anderen
Gesundheitsprodukten unterstiitzen und
dazu beitragen, dass Verfiigbarkeit und
Erschwinglichkeit dieser Produkte in
groflerem Malle gewiéhrleistet werden
konnen und gleichzeitig die Abhéngigkeit
der Lieferketten von Drittlindern begrenzt
wird. Mit dem Programm sollten —
insbesondere um medizinische
Versorgungsliicken zu schlielen —
klinische Priifungen unterstiitzt werden,
um die Entwicklung und die Zulassung
von innovativen und wirksamen
Arzneimitteln und den Zugang dazu zu
beschleunigen, um Anreize fiir die

Gesundheitsdienstleistungen stehen die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten
vor Herausforderungen in Bezug auf
Verfiigbarkeit und Erschwinglichkeit von
Arzneimitteln und Medizinprodukten. Um
einen besseren Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit sowie die Sicherheit und die
Rechte der Patienten in der Union zu
gewihrleisten, ist es von wesentlicher
Bedeutung, dass Patienten und
Gesundheitssysteme auf der Grundlage
transparenter, kohdrenter,
patientenorientierter medizinischer
Informationen und auch
grengiiberschreitend Zugang zu
nachhaltigen, effizienten, geeigneten,
erschwinglichen und hochwertigen
Gesundheitsprodukten haben und sie in
vollem Umfang nutzen konnen.

Gednderter Text

(22) Das Programm sollte die
Entwicklung eines europdischen
Beobachtungs-, Melde- und
Benachrichtigungssystems fiir Engpiisse
bei Arzneimitteln, Medizinprodukten,
Impfstoffen, Diagnoseinstrumenten und
anderen Gesundheitsprodukten
unterstiitzen, um die Fragmentierung des
Binnenmarkts zu verhindern, und dazu
beitragen, dass Verfiigbarkeit und
Erschwinglichkeit dieser Produkte in
groBerem Malle gewihrleistet werden
konnen und gleichzeitig die Abhéngigkeit
der Lieferketten von Drittlindern begrenzt
wird. Mit dem Programm sollte deshalb
die Produktion von Arzneimitteln und
medizinischen Geriiten in der Union
gefordert werden. Mit dem Programm
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Entwicklung solcher Arzneimittel, etwa
antimikrobieller Mittel, zu fordern und die
Digitalisierung von Gesundheitsprodukten
und Plattformen zur Uberwachung und
Sammlung von Informationen tiber
Arzneimittel voranzubringen.

sollten — insbesondere um Liicken in der
medizinischen Versorgung zu schlielen —
die klinische und die praxisnahe
Erbringung von Nachweisen unterstiitzt
werden, um die Entwicklung, die
Zulassung und die Evaluierung von
wirksamen Arzneimitteln einschliefilich
Generika und Biosimilars, medizinischen
Geridten und Behandlungen und den
Zugang dazu zu ermdaglichen, die
Forschung und Entwicklung von neuen
Arzneimitteln gefordert werden, wobei das
Augenmerk insbesondere auf
antimikrobielle Mittel und Impfstoffe
gerichtet werden sollte, um AMR und
durch Impfung verhiitbare Krankheiten
zu bekimpfen, Anreize fiir die Ausweitung
der Produktionskapazitiiten fiir
antimikrobielle Mittel, fiir personalisierte
Behandlungen und fiir Impfungen gesetzt
werden und die Digitalisierung von
Gesundheitsprodukten und Plattformen zur
Uberwachung und Sammlung von
Informationen iiber Arzneimittel
vorangebracht werden. Das Programm
sollte auflerdem die
Entscheidungsfindung bei Arzneimitteln
stirken, indem der Zugang von
Regulierungsbehorden und Gremien der
Bewertung von Gesundheitstechnologien
(Health Technology Assessments — HTA)
zu Gesundheitsdaten aus der Praxis und
eine Analyse dieser Daten durch diese
Stellen ermaoglicht werden. Das
Programm sollte zudem dazu beitragen,
dass die Forschungsergebnisse
bestméglich verwendet werden und die
Einfiihrung, Umsetzung in grofierem
Mapistab und Verbreitung von
Gesundheitsinnovationen in den
Gesundheitssystemen und in der
klinischen Praxis erleichtert werden.

Abinderung 29
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 22 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(22a) Fiir die Begriffe ,,Engpass*,
wSpannung*,

» Versorgungsunterbrechungen*,
wFehlmenge“ und ,, Uberbestand sollte
eine einheitliche Begriffsbestimmung auf
Unionsebene festgelegt werden. Die
Kommission sollte in enger
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
und allen einschligigen
Interessentriigern, einschliefilich
Patientenorganisationen, auf diese
einheitlichen Begriffsbestimmungen
hinarbeiten. Aufierdem sollte die
Kommission insbesondere die 2019 von
der gemeinsamen Taskforce der
Europdischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) und der Leiter der europdiischen
Zulassungsbehorden (Heads of Medicines
Agencies — HMA) vorgeschlagene
Bestimmung des Begriffs ,,Engpass‘

vertiefen.

Abinderung 30

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiigung 23

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(23) Da Arzneimittel und antimikrobielle (23) Da Arzneimittel und antimikrobielle
Mittel vor allem dann fiir den Einzelnen Mittel vor allem dann fiir den Einzelnen
und die Gesundheitssysteme von Nutzen und die Gesundheitssysteme von Nutzen
sind, wenn sie optimal eingesetzt werden, sind, wenn sie optimal eingesetzt werden,
sollte das Programm ihre umsichtige und sollte das Programm ihre umsichtige und
effiziente Verwendung férdern. Im effiziente Verwendung fordern. Im
Einklang mit dem Européischen Einklang mit dem Européischen
Aktionsplan zur Bekdmpfung Aktionsplan zur Bekdmpfung
antimikrobieller Resistenzen im Rahmen antimikrobieller Resistenzen im Rahmen
des Konzepts ,,Eine Gesundheit“!*, der im des Konzepts ,,Eine Gesundheit“!*, der im
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Juni 2017 aufgrund von Forderungen der
Mitgliedstaaten angenommen wurde, und
in Anbetracht der Erfahrungen mit den
bakteriellen Sekundiirinfektionen im
Zusammenhang mit COVID-19 ist es von
wesentlicher Bedeutung, dass das
Programm MafBnahmen fiir die umsichtige
Verwendung antimikrobieller Mittel bei
Menschen, Tieren und Pflanzen im
Rahmen einer integrierten Politik zur
Patientensicherheit und zur Vermeidung
medizinischer Fehlentscheidungen
unterstutzt.

14 Mitteilung der Kommission an den Rat
und das Européische Parlament,
Européischer Aktionsplan zur Bekdmpfung
antimikrobieller Resistenzen im Rahmen
des Konzepts ,,Eine Gesundheit*
(COM(2017) 339 final vom 29.6.2017).

Juni 2017 aufgrund von Forderungen der
Mitgliedstaaten angenommen wurde, und
in Anbetracht der Tatsache, dass von
antibiotikaresistenten Bakterien
verursachte Infektionen und Sepsen fiir
zahlreiche Todesfiille in der Union
verantwortlich sind, ist es von
wesentlicher Bedeutung, dass das
Programm MafBnahmen fiir die umsichtige
Verwendung antimikrobieller Mittel bei
Menschen, Tieren und Pflanzen sowie
Mafinahmen wie die Verwendung
integrativer, auf Antibiotika verzichtender
Behandlungen im Rahmen einer
integrierten Politik zur Patientensicherheit
und zur Vermeidung medizinischer
Fehlentscheidungen unterstiitzt. Das
Programm sollte die Uberwachungs- und
Kontrollprogramme zur Verwendung
antimikrobieller Mittel und zur AMR
sowie die Umsetzung von Plinen fiir die
Bekidmpfung der AMR auf lokaler,
regionaler und nationaler Ebene fordern,
die sich auf evidenzbasierte Strategien
und die Weitergabe bewihrter Verfahren
innerhalb der Union stiitzen.

14 Mitteilung der Kommission an den Rat
und das Européische Parlament:
Européischer Aktionsplan zur Bekdmpfung
antimikrobieller Resistenzen im Rahmen
des Konzepts ,,Eine Gesundheit*
(COM(2017)0339 vom 29.6.2017).

Abinderung 31

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 24

Vorschlag der Kommission

(24) Da die Umweltverschmutzung durch
in Human- und Tierarzneimitteln
verwendete Wirkstoffe ein neu

Gednderter Text

(24) Dadie Verschmutzung durch in
Human- und Tierarzneimitteln verwendete
Wirkstoffe ein neu auftretendes
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auftretendes Umweltproblem ist, das sich
auf die offentliche Gesundheit auswirken
kann, sollte das Programm MafBnahmen zur
Verbesserung der Bewertung von
Umweltrisiken und eines angemessenen
Risikomanagements im Zusammenhang
mit der Herstellung, Verwendung und
Entsorgung von Arzneimitteln im Einklang
mit dem strategischen Ansatz der
Européischen Union fiir Arzneimittel in der
Umwelt'" fordern.

15 Mitteilung der Kommission an das
Européische Parlament, den Rat und den
Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss, Strategischer Ansatz der
Europdischen Union fiir Arzneimittel in der
Umwelt (COM(2019) 128 final vom
11.3.2019).

Umweltproblem ist, das sich auf die
offentliche Gesundheit auswirken kann,
sollte das Programm Mafnahmen zur
Verbesserung der Bewertung von
Umweltrisiken und eines angemessenen
Risikomanagements im Zusammenhang
mit der Herstellung, Verwendung und
Entsorgung von Arzneimitteln im Einklang
mit dem strategischen Ansatz der
Européischen Union fiir Arzneimittel in der
Umwelt'® fordern.

15 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Rat und den
Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss: Strategischer Ansatz der
Européischen Union fiir Arzneimittel in der
Umwelt (COM(2019)0128 vom

11.3.2019).

Abinderung 32

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 25

Vorschlag der Kommission

(25) Das EU-Gesundheitsrecht hat
unmittelbare Auswirkungen auf die
offentliche Gesundheit, das Leben der
Biirger, die Effizienz und Resilienz der
Gesundheitssysteme und das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarkts. Der
Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte und -
technologien (Arzneimittel,
Medizinprodukte und Stoffe menschlichen
Ursprungs) sowie fiir die Bereiche
Tabakkonsum, Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung und
schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren ist fiir den
Gesundheitsschutz in der Union von
wesentlicher Bedeutung. Daher sollten mit

Gednderter Text

(25) Das Gesundheitsrecht der Union hat
unmittelbare Auswirkungen auf die
offentliche Gesundheit und Sicherheit, das
Leben der Biirger, die Effizienz und
Resilienz der Gesundheitssysteme und das
reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts. Der Rechtsrahmen fiir
Medizinprodukte und -technologien
(Arzneimittel, medizinische Geriite und
Stoffe menschlichen Ursprungs) sowie fiir
die Bereiche Tabakkonsum,
Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung und
schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren ist fiir den
Gesundheitsschutz in der Union von
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dem Programm die Entwicklung,
Umsetzung und Durchsetzung des
Gesundheitsrechts der Union unterstiitzt
und hochwertige, vergleichbare und
zuverlédssige Daten als Grundlage fiir die
Politikgestaltung und Uberwachung
geliefert werden.

wesentlicher Bedeutung. Daher sollten mit
dem Programm die Entwicklung,
Umsetzung und Durchsetzung des
Gesundheitsrechts der Union unterstiitzt
und gemeinsam mit wichtigen Partnern
wie der EMA und dem ECDC
hochwertige, objektive, vergleichbare und
zuverléssige Daten, einschliefilich im
Wege einer gut konzipierten und
einheitlichen Methode vor Ort in gang
Europa erhobener Gesundheitsdaten aus
der Praxis, als Grundlage fiir die
Politikgestaltung und Uberwachung, zur
Festlegung von Zielvorgaben und zur
Entwicklung von Instrumenten fiir die
Messung der Fortschritte bereitgestellt
werden.

Abinderung 33

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 26

Vorschlag der Kommission

(26) Die grenziibergreifende
Zusammenarbeit bei der
Gesundheitsversorgung von Patienten, die
von einem Mitgliedstaat in einen anderen
ziehen, die Zusammenarbeit bei der
Bewertung von Gesundheitstechnologien
(Health Technology Assessment — HTA)
und die Européischen Referenznetzwerke
(ERN) sind Beispiele fiir Bereiche, in
denen ein zwischen den Mitgliedstaaten
abgestimmtes Vorgehen einen hohen
Mehrwert und ein grof3es Potenzial zur
Steigerung der Effizienz der
Gesundheitssysteme und somit der
Gesundheit im Allgemeinen gezeigt hat.
Das Programm sollte daher Titigkeiten
zugunsten eines derart abgestimmten und
koordinierten Vorgehens unterstiitzen,
das auch der Forderung hochwirksamer
Methoden zugutekommt, die dazu dienen,

Gednderter Text

(26) Die grenziibergreifende
Zusammenarbeit bei der
Gesundheitsversorgung von Patienten, die
von einem Mitgliedstaat in einen anderen
ziehen oder in Grenzregionen leben, die
Zusammenarbeit bei der Bewertung von
Gesundheitstechnologien (Health
Technology Assessment — HTA) und die
Europédischen Referenznetzwerke (ERN)
sind Beispiele flir Bereiche, in denen ein
zwischen den Mitgliedstaaten
abgestimmtes Vorgehen einen hohen
Mehrwert und ein grof3es Potenzial zur
Steigerung der Effizienz der
Gesundheitssysteme und somit der
Gesundheit im Allgemeinen gezeigt hat.
Im Rahmen des Programms sollte daher
darauf hingearbeitet werden, dass ein
solches integriertes und koordiniertes
Vorgehen in Bereichen wie HTA und
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die verfiigbaren Ressourcen so effektiv wie
moglich unter der betroffenen
Bevolkerung und den betroffenen Gebieten
aufzuteilen, sodass ihre Wirkung
maximiert wird.

Abinderung 34

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 26 a (neu)

Vorschlag der Kommission

ERN entwickelt und bestmoglich genutzt
wird. Dieses Vorgehen wiirde auch der
Forderung hochwirksamer Methoden
zugutekommen, die dazu dienen, die
verfiigbaren Ressourcen so effektiv wie
moglich unter den relevanten Gruppen der
Bevolkerung und den betroffenen Gebieten
aufzuteilen, sodass ihre Wirkung
maximiert wird.

Gednderter Text

(26a) Solidaritit und Einheit sind
Grundsdtze der Union, weshalb mit dem
Programm sichergestellt werden sollte,
dass die Union grengiiberschreitende
Gesundheitsbedrohungen kohdrent
bekimpft. Damit den Bedrohungen der
offentlichen Gesundheit begegnet werden
kann, sollte mit dem Programm im
Einklang mit Artikel 168 AEUV die
Schaffung eines europiischen
Mechanismus fiir Mafinahmen im
Gesundheitswesen gefordert werden, der
vom ECDC koordiniert wird, den
Mitgliedern der Kommission mit
Zustindigkeit fiir Gesundheit und fiir
Krisenmanagement untersteht und
vollumfiinglich mit den anderen fiir
Gesundheit zustindigen EU-Agenturen
zusammenarbeitet. Dieser mit eigenen
medizinischen Ressourcen ausgestattete
Mechanismus sollte in das verbesserte
Katastrophenschutzverfahren der Union
eingebettet sein und einen Pandemie-
Notfallplan beinhalten, damit im Falle
zukiinftiger Gesundheitskrisen auf der
Grundlage standardisierter
Informationen abgestimmt reagiert
werden kann und die Kapazitiiten fiir eine
rasche Ausweitung der Reaktion
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Abinderung 35

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 27

Vorschlag der Kommission

(27) Bei den gemédl der Richtlinie
2011/24/EU des Europidischen Parlaments
und des Rates!® eingerichteten ERN
handelt es sich um virtuelle Netzwerke, in
die Gesundheitsdienstleister aus ganz
Europa eingebunden sind. Thr Zweck
besteht darin, Fachdiskussionen iiber
komplexe oder seltene Krankheiten und
gesundheitliche Beeintrachtigungen zu
erleichtern, die hochspezialisierte
Behandlungen sowie eine hohe
Konzentration an Fachkenntnissen und
Ressourcen erfordern. Da die Netzwerke
fiir Patienten mit seltenen Krankheiten den
Zugang zur Diagnose und zu einer
hochwertigen Gesundheitsversorgung
verbessern und als Schnittstellen fiir
medizinische Aus- und Weiterbildung und
Forschung sowie Informationsverbreitung
dienen konnen, sollte das Programm zu
einer noch breiteren Vernetzung durch die
ERN und andere transnationale Netzwerke
beitragen. Es sollte erwogen werden, die
Titigkeiten der ERN iiber seltene
Krankheiten hinaus auf iibertragbare und
nicht iibertragbare Krankheiten wie Krebs
auszuweiten.

vorhanden sind.

Gednderter Text

(27) Bei den geméal der Richtlinie
2011/24/EU des Europidischen Parlaments
und des Rates!® eingerichteten ERN
handelt es sich um virtuelle Netzwerke, in
die Gesundheitsdienstleister aus ganz
Europa eingebunden sind. Thr Zweck
besteht darin, Fachdiskussionen iiber
komplexe oder seltene Krankheiten und
gesundheitliche Beeintrachtigungen zu
erleichtern, die hochspezialisierte
Behandlungen sowie eine hohe
Konzentration an Fachkenntnissen und
Ressourcen erfordern. Die ERN sind eine
bahnbrechende Plattform, die eine
eingigartige Gelegenheit darstellt und die,
basierend auf der innovativen Nutzung
und dem grengiiberschreitenden
Austausch von Wissen und
Gesundheitsdaten, darauf abzielt, die
Diagnose und Versorgung von Menschen
zu verbessern, die unter einer seltenen
oder komplexen Krankheit leiden. Daher
sollten mit dem Programm Mittel in
angemessener Hohe bereitgestellt werden,
um die Koordination und die
Zusammenarbeit sowohl bestehender als
auch kiinftiger ERN durch Zuschiisse
oder andere zweckdienliche Instrumente
zu unterstiitzen. Die derzeitige
Finanzierung sollte mit dem Programm
aufgestockt werden, damit die ERN die in
ihrer Aufgabenstellung festgelegten Ziele
erfiillen konnen. Da die Netzwerke fiir
Patienten mit seltenen Krankheiten den
Zugang zur Diagnose und zu einer
hochwertigen Gesundheitsversorgung
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16 Richtlinie 2011/24/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom 9. Mérz
2011 iiber die Ausiibung der
Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom
4.4.2011, S. 45).

verbessern und als Schnittstellen fiir
medizinische Aus- und Weiterbildung und
Forschung sowie Informationsverbreitung
dienen konnen, sollte das Programm
aufierdem zu einer noch breiteren
Vernetzung durch die ERN und andere
transnationale Netzwerke beitragen. Im
Rahmen des Programms sollte eine
Stirkung der ERN gepriift werden, und
die Einrichtung neuer ERN sollte
unterstiitzt werden, damit auch
Infektionskrankheiten, komplizierte
Schwangerschaften und seltene und
komplexe psychische Erkrankungen
beriicksichtigt werden konnen. Die
Stirkung der ERN kann bei der
Forderung der Schaffung eines
gemeinsamen, neu entwickelten
Rahmenwerks zur Fritherkennung auf
Unionsebene eine zentrale Rolle spielen,
wobei auf Kriterien und Mechanismen fiir
die Auswahl der Krankheiten aufgebaut
und darauf abgezielt werden sollte,
bestehende Ungleichheiten in Bezug auf
die Bereitstellung der Friitherkennung in
den Mitgliedstaaten auszuriumen. Im
Rahmen des Programms sollte aufierdem
die Schaffung von
Spitzenforschungsnetzwerken im Bereich
iibertragbarer und nicht iibertragbarer
Krankheiten wie etwa fiir Krebs bei
Erwachsenen und Kindern, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, chronische
Atemwegserkrankungen, Diabetes,
psychische Erkrankungen,
neurodegenerative Erkrankungen und
andere verbreitete chronische
Krankheiten und im Bereich des
Managements von Gesundheitskrisen in
Betracht gezogen werden.

16 Richtlinie 2011/24/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom 9. Mérz
2011 iiber die Ausilibung der
Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom
4.4.2011, S. 45).
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Abanderung 36

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 27 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(27a) Die ERN sind mit erheblichen
Herausforderungen im Hinblick auf die
Sicherung der Nachhaltigkeit ihrer
Finanzierung konfrontiert und kénnen
innerhalb der nationalen
Gesundheitssysteme und iiber diese
hinweg wirksam funktionieren, wie vom
Europdischen Rechnungshof im
Sonderbericht Nr.°07/2019 mit dem Titel
wEU-Mafinahmen fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung
hervorgehoben wurde.

«l6a

16a 4BI. C 192 vom 7.6.2019, S. 5.

Abinderung 37

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 30

Vorschlag der Kommission

(30) Um den Mehrwert und die Wirkung
von Investitionen, die ganz oder teilweise
aus dem Unionshaushalt finanziert werden,
Zu optimieren, sollten Synergien
insbesondere zwischen dem
Aktionsprogramm der Union im Bereich
der Gesundheit und anderen Programmen
der Union, einschlieBlich der Programme
mit geteilter Mittelverwaltung, angestrebt
werden. Zur Maximierung dieser
Synergien sollte fiir besondere
Schliisselmechanismen gesorgt werden,
einschlieBlich der Kumulation von

Gednderter Text

(30) Um den Mehrwert und die Wirkung
von Investitionen, die ganz oder teilweise
aus dem Unionshaushalt finanziert werden,
Zu optimieren, sollten Synergien
insbesondere zwischen dem
Aktionsprogramm der Union im Bereich
der Gesundheit und anderen Programmen
der Union, einschlieBlich der Programme
mit geteilter Mittelverwaltung,
insbesondere dem Interreg-Programm,
angestrebt werden, das die
grenziiberschreitende Zusammenarbeit im
Bereich der Gesundheit bereits einbezieht
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Fordermitteln einer MaBBnahme aus dem
Aktionsprogramm der Union im Bereich
der Gesundheit und einem anderen
Programm der Union, sofern diese
Kumulation von Férdermitteln die
forderfahigen Gesamtkosten der
Malnahme nicht iibersteigt. Zu diesem
Zweck sollten in dieser Verordnung
geeignete Vorschriften festgelegt werden,
insbesondere iiber die Mdglichkeit,
dieselben Kosten oder Ausgaben anteilig
im Rahmen des Aktionsprogramms der
Union im Bereich der Gesundheit und im
Rahmen eines anderen Programms der
Union geltend zu machen.

und die grenziiberschreitende Mobilitiit
von Patienten und Angehorigen der
Gesundheitsberufe unterstiitzt und dazu
beitriigt, durch den Riickgriff auf
gemeinsame Ausriistungen, gemeinsame
Dienstleistungen und gemeinschaftliche
Einrichtungen den Zugang zu einer
hochwertigen medizinischen Versorgung
in Grenzregionen zu verbessern. Zur
Maximierung dieser Synergien und zur
Vermeidung von Doppelfinanzierungen

sollte fur besondere Schliisselmechanismen

gesorgt werden, einschlieBlich der
Kumulation von Fordermitteln einer

Maflnahme aus dem Aktionsprogramm der

Union im Bereich der Gesundheit und
einem anderen Programm der Union,

sofern diese Kumulation von Fordermitteln

die forderfahigen Gesamtkosten der
MalBnahme nicht tibersteigt. Zu diesem
Zweck sollten in dieser Verordnung
geeignete Vorschriften festgelegt werden,
insbesondere iiber die Mdglichkeit,
dieselben Kosten oder Ausgaben anteilig
im Rahmen des Aktionsprogramms der
Union im Bereich der Gesundheit und im
Rahmen eines anderen Programms der
Union geltend zu machen, und es sollte
eine detaillierte und transparente
Berichterstattung gewiihrleistet werden.

Abinderung 38

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 31

Vorschlag der Kommission

(31) In Anbetracht der besonderen Natur
der Ziele und Mallnahmen des Programms
sind die jeweils zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten am besten in der Lage, die

entsprechenden Tatigkeiten durchzufiihren.

Die von den Mitgliedstaaten benannten
Behorden sollten daher als genannte

Gednderter Text

(31) In Anbetracht der besonderen Natur
der Ziele und Mallnahmen des Programms
sind die jeweils zustidndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten am besten in der Lage, die

entsprechenden Tatigkeiten durchzufiihren.

Die von den Mitgliedstaaten benannten
Behorden sollten daher als genannte
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Begiinstigte im Sinne von Artikel 195 der Begiinstigte im Sinne von Artikel 195 der

Haushaltordnung gelten, und die Haushaltordnung gelten, und die
Finanzhilfen sollten diesen ohne Finanzhilfen sollten diesen Behdrden ohne
Aufforderung zur Einreichung von Aufforderung zur Einreichung von
Vorschliagen gewdhrt werden. Vorschldgen gewdhrt werden.

Investitionen aus dem Programm sollten
insbesondere in Bereichen, die in die
Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fallen,
in enger Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten umgesetzt werden.

Abanderung 39

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiigung 31 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(31a) Damit sichergestellt ist, dass jedes
dieser Ziele auf Unionsebene umgesetzt
wird, sollte die Kommission die
Haushaltsmittel aufstocken und einen
Vorschlag zur Stirkung der Mandate des
ECDC und der EMA unterbreiten, die in
ihren jeweiligen Bereichen bereits einige
der Ziele von EU4Health verfolgen und
bei der Durchfiihrung des Programms
eine grofiere Rolle spielen sollten.

Abinderung 40

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 33
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(33) In Anbetracht der als Grundlage fiir (33) In Anbetracht der als Grundlage fiir
die Politik der Union in diesem Bereich die Politik der Union in diesem Bereich
einvernehmlich festgelegten gemeinsamen einvernehmlich festgelegten gemeinsamen
Werte der Solidaritdt im Hinblick auf eine Werte der Solidaritdt im Hinblick auf eine
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gerechte und hochwertige
Gesundheitsversorgung fiir alle und
angesichts der Tatsache, dass der Union
eine zentrale Rolle dabei zukommt, die
Bewiltigung der globalen
Herausforderungen im Gesundheitsbereich
schneller voranzubringen'®, sollte das
Programm den Beitrag der Union zu
internationalen und globalen
Gesundheitsinitiativen unterstiitzen, um die
Gesundheit allgemein zu verbessern,
Ungleichheiten zu verringern und den
Schutz vor globalen Gesundheitsgefahren
zu verstérken.

19 Schlussfolgerungen des Rates zur Rolle
der EU in der globalen Gesundheitspolitik,
3011. Tagung des Rates (Auswartige
Angelegenheiten), Briissel, 10.5.2010.

niedrigschwellige, gerechte und
hochwertige Gesundheitsversorgung flir
alle, einschlieflich im
grenziiberschreitenden Kontext, und
angesichts der Tatsache, dass der Union
eine zentrale Rolle dabei zukommt, die
Bewiltigung der globalen
Herausforderungen im Gesundheitsbereich
schneller voranzubringen'®, sollte das
Programm den Beitrag der Union zu
internationalen und globalen
Gesundheitsinitiativen unterstiitzen, um die
Gesundheit allgemein zu verbessern,
Ungleichheiten zu verringern und den
Schutz vor globalen Gesundheitsgefahren
zu verstérken.

19 Schlussfolgerungen des Rates zur Rolle
der EU in der globalen Gesundheitspolitik,
3011. Tagung des Rates (Auswartige
Angelegenheiten), Briissel, 10.5.2010.

Abénderung 41

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 34

Vorschlag der Kommission

(34) Zwecks groBtmoglicher Wirksamkeit
und Effizienz der Maflnahmen auf Unions-
und internationaler Ebene sollte die
Zusammenarbeit mit den einschligigen
internationalen Organisationen wie den
Vereinten Nationen und ihren
Sonderorganisationen, vor allem der WHO
und der Weltbank, ebenso wie mit dem
Europarat und der Organisation fiir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung (OECD) im Hinblick auf die
Durchfiihrung des Programms ausgebaut
werden. Gemil3 Artikel 94 des Beschlusses
2013/755/EU des Rates?® konnen
natiirliche Personen und Stellen eines

Gednderter Text

(34) Zwecks grofitmoglicher Wirksamkeit
und Effizienz der MaBBnahmen auf Unions-
und internationaler Ebene sollte die
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
und mit den einschligigen internationalen
Organisationen wie den Vereinten
Nationen und ihren Sonderorganisationen,
vor allem der WHO und der Weltbank,
ebenso wie mit dem Europarat und der
Organisation flir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD)
im Hinblick auf die Durchfiihrung des
Programms ausgebaut werden. Gemal3
Artikel 94 des Beschlusses 2013/755/EU
des Rates?® kénnen natiirliche Personen
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iiberseeischen Landes oder Gebietes
(ULG) vorbehaltlich der Bestimmungen
und Ziele des Programms und der
moglichen Regelungen, die fiir den mit
dem ULG verbundenen Mitgliedstaat
gelten, finanziell unterstiitzt werden.

20 Beschluss 2013/755/EU des Rates vom
25. November 2013 iiber die Assoziierung
der liberseeischen Lander und Gebiete mit
der Europiischen Union (,,Ubersee-
Assoziationsbeschluss®) (ABI. L 344 vom
19.12.2013, S. 1).

Abinderung 42

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiigung 34 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 43

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 34 b (neu)

und Stellen eines tliberseeischen Landes
oder Gebietes (ULG) vorbehaltlich der
Bestimmungen und Ziele des Programms
und der moglichen Regelungen, die fiir den
mit dem ULG verbundenen Mitgliedstaat
gelten, finanziell unterstiitzt werden.

20 Beschluss 2013/755/EU des Rates vom
25. November 2013 iiber die Assoziierung
der liberseeischen Lander und Gebiete mit
der Europdischen Union (,,Ubersee-
Assoziationsbeschluss®) (ABI. L 344 vom
19.12.2013, S. 1).

Gednderter Text

(34a) Das Programm sollte eine starke
Einbeziehung der Zivilgesellschaft
(insbesondere von
Patientenorganisationen) und von
Wissenschaftlern (vor allem aus
Berufsverbinden des Gesundheitswesens)
sicherstellen, um eine ausgewogene
Vertretung bei und Mitwirkung an der
Verwirklichung der Ziele der éffentlichen
Gesundheit zu gewdihrleisten.
Europdische Gesundheitsorganisationen
sollten sich an der Umsetzung und
Bewertung des Programms beteiligen.
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 44

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 39 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 45

Gednderter Text

(34b) Damit die in dem Programm
enthaltenen Mafinahmen kohdrent
durchgefiihrt werden, sollte ein
EU4Health-Lenkungsausschuss
eingerichtet werden.

Gednderter Text

(39a) Nach Angaben der WHO wirkt sich
der Klimawandel auf die sozialen und
okologischen gesundheitsrelevanten
Faktoren — saubere Luft, einwandfreies
Trinkwasser, ausreichend Nahrung und
eine sichere Unterkunft — aus, und
zwischen 2030 und 2050 seien jihrlich
250 000 zusdtzliche Todesfille aufgrund
von Mangelernihrung, Malaria,
Durchfall und Hitzestress zu erwarten,
wobei extrem hohe Lufittemperaturen
insbesondere bei dlteren Menschen und
gefihrdeten Personen direkt zum Tod
beitragen. Der Klimawandel hat im Wege
von l"]berschwemmungen, Hitzewellen,
Diirren und Briinden betrdiichtliche
Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit, zu denen etwa
Unterernihrung, Erkrankungen des
Herz-Kreislauf-Systems und der
Atemwege und iibertragbare Infektionen
gehoren.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 40

Vorschlag der Kommission

(40) Unter Anerkennung der Bedeutung
des Klimaschutzes gemill den Zusagen der
Union zur Umsetzung des Pariser
Klimaschutziibereinkommens und der
Ziele fiir nachhaltige Entwicklung der
Vereinten Nationen wird dieses Programm
dazu beitragen, Klimaschutzmafinahmen in
alle Politikbereiche der Union
einzubeziehen und das allgemeine Ziel von
25 % der Ausgaben aus dem
Unionshaushalt flir die Unterstilitzung von
Klimaschutzzielen zu erreichen.
Entsprechende Maflnahmen werden bei der
Vorbereitung und Durchfiihrung des
Programms ermittelt und im Zuge seiner
Halbzeitevaluierung erneut iiberpriift.

Gednderter Text

(40) Unter Anerkennung der Bedeutung
des Klimaschutzes gemill den Zusagen der
Union zur Umsetzung des Pariser
Klimaschutziibereinkommens und der
Ziele fuir nachhaltige Entwicklung der
Vereinten Nationen wird dieses Programm
dazu beitragen, Klimaschutzmafinahmen in
alle Politikbereiche der Union
einzubeziehen und das allgemeine Ziel von
30 % der Ausgaben aus dem
Unionshaushalt fiir die Unterstiitzung von
Klimaschutzzielen zu erreichen.
Entsprechende MafBlnahmen werden bei der
Vorbereitung und Durchfiihrung des
Programms ermittelt und im Zuge seiner
Halbzeitevaluierung erneut iiberpriift.

Abinderung 46

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 40 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(40a) Unter Anerkennung der grofien
Bedeutung der
Geschlechtergleichstellung sollte mit
diesem Programm zur durchgiingigen
Beriicksichtigung der
Geschlechtergleichstellung in den
Politikbereichen der Union beigetragen
werden. Dabei sollten Instrumente zur
durchgiingigen Beriicksichtigung der
Geschlechtergleichstellung und zur
Beriicksichtigung des
Gleichstellungsaspekts bei der
Haushaltsplanung genutgt werden, um
sicherzustellen, dass Gesundheitskrisen
auf geschlechtsspezifische und die
Geschlechterrollen wandelnde Weise
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angegangen werden und dass den
besonderen gesundheitlichen
Bediirfnissen von Frauen und Miidchen
wihrend und nach einer
Gesundheitskrise Rechnung getragen
wird.

Abanderung 47

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 43

Vorschlag der Kommission

(43) In Anbetracht der Natur und des
potenziellen Ausmalles
grenziiberschreitender Gefahren fiir die
Gesundheit der Menschen kénnen das
Ziel, die Bevolkerung der Union vor
solchen Gefahren zu schiitzen, und die
Krisenpravention und -vorsorge von den
Mitgliedstaaten allein nicht ausreichend
verwirklicht werden. Im Einklang mit dem
in Artikel 5 des Vertrags iiber die
Européische Union verankerten
Subsidiarititsprinzip kénnen auch
MafBnahmen auf Unionsebene ergriffen
werden, um die Bemiihungen der
Mitgliedstaaten um ein hohes
Gesundheitsschutzniveau zu unterstiitzen,
um die Verfligbarkeit und
Erschwinglichkeit von Arzneimitteln,
Medizinprodukten und anderen
krisenrelevanten Produkten in der Union
zu verbessern, um zu Innovationen
beizutragen und die abgestimmte und
koordinierte Arbeit und Umsetzung
bewihrter Verfahren unter den
Mitgliedstaaten zu fordern sowie um
Ungleichheiten beim Zugang zur
Gesundheitsversorgung in der gesamten
EU zu verringern, sodass Effizienzgewinne
und Mehrwerteffekte geschaffen werden,
die durch auf nationaler Ebene ergriffene
MafBnahmen nicht moglich wiren;

Gednderter Text

(43) In Anbetracht der Natur und des
potenziellen Ausmalles
grenziiberschreitender Gefahren fiir die
Gesundheit der Menschen kann das Ziel,
die Bevolkerung der Union vor solchen
Gefahren zu schiitzen und die
Krisenpravention und -vorsorge
auszuweiten, von den Mitgliedstaaten
allein nicht ausreichend verwirklicht
werden. Im Einklang mit dem in Artikel 5
des Vertrags iiber die Europédische Union
verankerten Subsidiaritétsprinzip sollten
auch Maflnahmen auf Unionsebene
ergriffen werden, um die Bemiihungen der
Mitgliedstaaten um ein hohes
Gesundheitsschutzniveau zu unterstiitzen,
um die Verfligbarkeit, Nachhaltigkeit,
Akzeptanz, Zugdnglichkeit,
Unbedenklichkeit und Erschwinglichkeit
von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
anderen fiir Gesundheitskrisen relevanten
Produkten und Dienstleistungen in der
Union zu verbessern, um zu Innovationen
beizutragen und die abgestimmte und
koordinierte Arbeit und Umsetzung
bewihrter Verfahren unter den
Mitgliedstaaten und ihren Regionen zu
fordern sowie um Ungleichheiten und
Ungerechtigkeiten beim Zugang zur
Gesundheitsversorgung in der gesamten
EU zu verringern, sodass Effizienzgewinne
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gleichzeitig bleibt die Zustdandigkeit und
die Verantwortung der Mitgliedstaaten in
den von dem Programm abgedeckten
Bereichen gewahrt. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz
der VerhéltnisméBigkeit geht diese
Verordnung nicht iber das fiir die
Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf3
hinaus.

und Mehrwerteffekte geschaffen werden,
die durch auf nationaler Ebene ergriffene
Malnahmen nicht moglich wiren;
gleichzeitig bleibt die Zusténdigkeit und
die Verantwortung der Mitgliedstaaten in
den von dem Programm abgedeckten
Bereichen gewahrt. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz
der VerhidltnisméaBigkeit geht diese
Verordnung nicht iiber das fiir die
Verwirklichung dieser Ziele erforderliche
MaRB hinaus.

Abinderung 49

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 3

Vorschlag der Kommission

3. ,,Gesundheitskrise jegliche Krise
oder jegliches schwerwiegende Ereignis,
die bzw. das sich aus einer von Menschen,
Tieren, Pflanzen, Lebensmitteln oder der
Umwelt ausgehenden Gefahr ergibt, eine
gesundheitliche Dimension aufweist und
ein sofortiges Eingreifen der Behorden
erfordert;

Gednderter Text

3. ,,Gesundheitskrise* jegliche Krise
oder jegliches schwerwiegende Ereignis,
die bzw. das sich aus einer von Menschen,
Tieren, Pflanzen oder Lebensmitteln
ausgehenden Gefahr oder aus einer
Gefahr chemischen, biologischen,
radiologischen, nuklearen,
umweltbedingten oder unbekannten

Ursprungs ergibt, eine gesundheitliche
Dimension aufweist und ein sofortiges
Eingreifen der Behorden erfordert;

Abinderung 50

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 4

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

4. ,.krisenrelevante Produkte® Produkte 4. ,.krisenrelevante Produkte® Produkte,
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und Stoffe, die im Kontext einer
Gesundheitskrise zur Pravention, Diagnose
oder Behandlung einer Krankheit und ihrer
Folgen erforderlich sind, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf: Arzneimittel —
einschlieBlich Impfstoffe — und ihre
Zwischenprodukte, pharmazeutische
Wirkstoffe und Rohstoffe;
Medizinprodukte; Krankenhauseinrichtung
und medizinische Ausriistung (wie
Beatmungsgerite, Schutzkleidung und -
ausriistung, Diagnosematerial und -
instrumente); personliche
Schutzausriistungen; Desinfektionsmittel
und entsprechende Zwischenprodukte
sowie die fiir ihre Herstellung benotigten
Rohstoffe;

Instrumente und Stoffe, die im Kontext
einer Gesundheitskrise zur Priavention,
Diagnose oder Behandlung einer Krankheit
und ihrer Folgen und zur Kontrolle und
epidemiologischen Uberwachung von
Krankheiten und Infektionen erforderlich
sind, einschlieflich, aber nicht beschrinkt
auf: Arzneimittel — einschlieBlich
Impfstoffe — und ihre Zwischenprodukte,
pharmazeutische Wirkstoffe und
Rohstoffe, Medizinprodukte,
Krankenhauseinrichtung und medizinische
Ausriistung (wie Beatmungsgerite,
Schutzkleidung und -ausriistung,
Diagnosematerial und -instrumente),
personliche Schutzausriistungen,
Desinfektionsmittel und entsprechende
Zwischenprodukte sowie die fiir ihre
Herstellung bendtigten Rohstoffe;

Abinderung 48

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 5

Vorschlag der Kommission

5. ,Konzept ,Eine Gesundheit** ein
Konzept, das anerkennt, dass ein
Zusammenhang zwischen der
menschlichen Gesundheit und der
Tiergesundheit besteht, dass Krankheiten
vom Menschen auf Tiere und umgekehrt
iibertragen werden konnen und daher auf
beiden Seiten gehandelt werden muss und
dass die Umwelt Menschen und Tiere

miteinander verbindet;

Gednderter Text

5. »Konzept ,Eine Gesundheit‘* ein
Konzept, das anerkennt, dass ein
Zusammenhang zwischen dem Menschen,
der Tierwelt und der Umwelt besteht, dass
Krankheiten von einer Siiule zur néchsten
iibertragen werden konnen und dass daher

ganzheitlich vorgegangen werden muss;
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Abinderung 51

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 9

Vorschlag der Kommission

9. ,schwerwiegende
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr*
eine lebensbedrohende oder anderweitig
schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdung
biologischen, chemischen,
umweltbedingten oder unbekannten
Ursprungs, die sich iiber die Grenzen von
Mitgliedstaaten hinaus ausbreitet oder bei
der ein erhebliches Risiko hierfiir besteht,
und die eine Koordinierung auf
Unionsebene erforderlich machen kann,
um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu
gewihrleisten;

Abinderung 52

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 9 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

9. »schwerwiegende
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr*
eine lebensbedrohende oder anderweitig
schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdung
biologischen, chemischen, radiologischen,
nuklearen, umweltbedingten oder
unbekannten Ursprungs, die sich iiber die
Grenzen von Mitgliedstaaten hinaus
ausbreitet oder bei der ein erhebliches
Risiko hierfiir besteht, und die eine
Koordinierung auf Unionsebene
erforderlich machen kann, um ein hohes
Gesundheitsschutzniveau zu gewéhrleisten;

Gednderter Text

9a. ,,Gesundheit in allen
Politikbereichen“ ein Konzept fiir die
Entwicklung, Umsetzung und
Uberarbeitung offentlicher Mafinahmen
in samtlichen Bereichen, bei dem den
Auswirkungen von Entscheidungen auf
die Gesundheit Rechnung getragen wird
und das auf Synergien und auf die
Abwendung schidlicher
Gesundheitsauswirkungen dieser
Mafinahmen abzielt, sodass die
offentliche Gesundheit und die Fairness
in diesem Bereich verbessert werden;
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Abanderung 53

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 9 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 54

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Mit dem Programm werden die folgenden
allgemeinen Ziele, gegebenenfalls im
Einklang mit dem Konzept ,,Eine
Gesundheit®, verfolgt:

Abanderung 55

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 1

Vorschlag der Kommission

1. Schutz der Menschen in der Union
vor schwerwiegenden
grengiiberschreitenden

Gednderter Text

9b. ,gesundheitsrelevante Faktoren“
mehrere Faktoren wie etwa
verhaltensbezogene, biologische,
soziookonomische und ékologische
Faktoren, die den Gesundheitszustand
einer Person beeinflussen;

Gednderter Text

Mit dem Programm werden die folgenden
allgemeinen Ziele im Einklang mit dem
Konzept ,, Gesundheit in allen
Politikbereichen“ (sofern anwendbar)
und mit dem Konzept ,,Eine Gesundheit*
verfolgt:

Gednderter Text

1. Verbesserung und Forderung der
Gesundheit in der Union, indem
Gesundheitsforderung und

Gesundheitsgefahren, Krankheitsprivention unterstiitzt werden,
Ungleichheiten im Gesundheitswesen
abgebaut werden und fiir einen
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Abanderung 56

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 57

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 2

Vorschlag der Kommission

2. Verbesserung der Verfiigharkeit von
Arzneimitteln, Medizinprodukten und
anderen krisenrelevanten Produkten in
der Union, Beitrag zur Erschwinglichkeit
dieser Produkte und Forderung von
Innovationen;

gleichwertigen und umfassenden Zugang

zu Gesundheit gesorgt wird,

Gednderter Text

la. Schutz der Menschen in der Union
vor jeglichen schwerwiegenden
grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren; Unterstiitzung der
Entwicklung und Umsetzung einer
besseren Bereitschaft und einer besseren
Koordinierung in und zwischen den
Mitgliedstaaten im Hinblick auf
gesundheitliche Notlagen;

Gednderter Text

2. Unterstiitzung bestehender und
kiinftiger Rechtsvorschriften und
Strategien der Union, um unter anderem
die pharmazeutische Unabhdingigkeit
wiederherzustellen und Engpdsse zu
beheben, Verbesserung der Verfiigbarkeit,
Zugiinglichkeit und Erschwinglichkeit von
Gesundheitsversorgung

und -dienstleistungen in der EU und
Forderung von Forschung und Innovation
sowie Entwicklung in den Bereichen
Gesundheit und Gesundheitsversorgung,
ohne die Anstrengungen im Rahmen
anderer Programme, einschliefilich
Horizont Europa, zu duplizieren;
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Abanderung 58

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 3

Vorschlag der Kommission

3. Stirkung der Gesundheitssysteme
und des Personals in der
Gesundheitsversorgung, unter anderem

durch den digitalen Wandel und durch eine

stiarker abgestimmte und koordinierte
Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten, die kontinuierliche
Umsetzung bewéhrter Verfahren und den
Austausch von Daten, um das allgemeine
Niveau der o6ffentlichen Gesundheit zu
erhohen.

Abinderung 59

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Die allgemeinen Ziele gemif Artikel 3
werden durch die nachstehenden
spezifischen Ziele, gegebenenfalls im
Einklang mit dem Konzept ,,Eine
Gesundheit®, verfolgt:

Abidnderung

Abanderung 226

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 1

Gednderter Text

3.  Starkung der Gesundheitssysteme
und ihrer Tragfiihigkeit sowie des
Personals in der Gesundheitsversorgung,
unter anderem durch den digitalen Wandel
und durch eine starker abgestimmte und
koordinierte Zusammenarbeit zwischen
den Mitgliedstaaten, auch auf nationaler,
regionaler und lokaler Ebene, die
kontinuierliche Umsetzung bewéhrter
Verfahren und den Austausch
vergleichbarer und interoperabler Daten,
um das allgemeine Niveau der offentlichen
Gesundheit und der
Gesundheitskompetenz zu erhohen und
die Resilienz und Reaktionsfihigkeit der
Gesundheitssysteme zZu steigern.

Gednderter Text

Die allgemeinen Ziele gemif Artikel 3
werden durch die nachstehenden
spezifischen Ziele, gegebenenfalls im
Einklang mit dem Grundsatz ,,Gesundheit
in allen Politikbereichen“ und mit dem
Konzept ,,Eine Gesundheit®, verfolgt:
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Vorschlag der Kommission

1. Stirkung der Féhigkeit der Union zur

Pravention, Vorsorge und Reaktion
hinsichtlich schwerwiegender
grenziiberschreitender

Gesundheitsgefahren und zur Bewiltigung

von Gesundheitskrisen, unter anderem
durch Koordinierung, Bereitstellung und
Einsatz von Kapazititen fiir die
medizinische Notfallversorgung,
Datenerhebung und Uberwachung;

Abinderung
Abinderung 250

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 2

Vorschlag der Kommission

2. Gewiihrleistung, dass in der Union
Reserven oder Vorriite krisenrelevanter
Produkte sowie eine Reserve von
drztlichem, Gesundheits- und
Unterstiitzungspersonal zur Verfiigung
stehen, die im Krisenfall mobilisiert
werden konnen;

Gednderter Text

1. Stirkung der Féhigkeit der Union zur
Pravention, Vorsorge und raschen
Reaktion hinsichtlich schwerwiegender
grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren und zur Bewiltigung
von Gesundheitskrisen, unter anderem
durch Koordinierung, Bereitstellung und
Einsatz von Kapazitéten fiir die
medizinische Notfallversorgung,
Datenerhebung und Uberwachung,
Koordinierung von Stresstests nationaler
Gesundheitssysteme und Entwicklung von
Standards fiir eine hochwertige
medizinische Versorgung;

Gednderter Text

2. In Synergie mit anderen
Instrumenten, Programmen und Fonds
der Union Unterstiitzung von
Mafinahmen, die es ermoglichen, dass in
der Union drztliches, Gesundheits- und
Unterstiitzungspersonal, beispielsweise
Personal des Europiiischen
Medizinischen Korps, zur Verfliigung
steht, das im Krisenfall mobilisiert werden
kann, auch durch Verbesserung der
Ausbildung des Personals und
Aktualisierung ihres Wissens, und
Unterstiitzung von Maffnahmen, um dazu
beizutragen, dass wihrend einer Krise fiir
Gesundheitskrisen relevante Produkte wie
etwa unentbehrliche Arzneimittel,
Impfstoffe und Medizinprodukte
verfiigbar sind,
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Abinderung 62

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 3

Vorschlag der Kommission

3. Unterstiitzung von Mafinahmen zur
Gewiihrleistung einer angemessenen
Verfligbarkeit, Zuganglichkeit und
Erschwinglichkeit von krisenrelevanten
Produkten und anderen notwendigen

Gednderter Text

3.  Stirkung des europdischen
Arzneimittelmarkts, um die Verfligbarkeit,
Zuginglichkeit und Erschwinglichkeit von
Arzneimitteln, digitalen
Gesundheitslosungen, Medizinprodukten

Gesundheitsprodukten; und anderen notwendigen
gesundheitsbezogenen Produkten und
krisenrelevanter medizinischer
Ausriistung auf tragfiihige Weise
sicherzustellen;

Abinderung 222

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 4

Vorschlag der Kommission

4.  Verbesserung der Wirksamkeit,
Zuginglichkeit, Nachhaltigkeit und
Resilienz der Gesundheitssysteme, unter
anderem durch Unterstiitzung des digitalen
Wandels, der Einfiihrung digitaler
Instrumente und Dienste, systemischer
Reformen, der Einfithrung neuer
Pflegemodelle und der universellen
Gesundheitsversorgung sowie Abbau von
Ungleichheiten in der
Gesundheitsversorgung;

Gednderter Text

4.  Verbesserung der Wirksamkeit,
Zuginglichkeit, Nachhaltigkeit und
Resilienz der Gesundheitssysteme, unter
anderem durch Unterstiitzung des digitalen
Wandels, einschlieflich der Schaffung
und Umsetzung eines europdischen
Raums fiir Gesundheitsdaten,
systemischer Reformen und der
Einflihrung neuer Pflegemodelle,
Verbesserung des gleichberechtigten und
rechtzeitigen Zugangs zu hochwertiger,
nachhaltiger, erschwinglicher, patienten-
und ergebnisorientierter
Gesundheitsversorgung und
entsprechenden Pflegediensten,
Verwirklichung einer universellen
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Gesundheitsversorgung, die auch den
Zugang zu sexueller und reproduktiver
Gesundheit und den damit verbundenen
Rechten umfasst, sowie Abbau von
Ungleichheiten und Ungleichheiten in der
Gesundheitsversorgung;

Abanderung 64

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

4a. Stirkung der Innovationsfihigkeit
der Union, um die Entwicklung und
Einfiithrung von Arzneimitteln,
Impfstoffen und Medizinprodukten der
ndchsten Generation sicherzustellen und
die wachsenden Herausforderungen und
Erwartungen im Gesundheitswesen zu
bewiiltigen;

Abinderung 65

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 5

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

5. Unterstiitzung von Maflinahmen, die 5. Unterstiitzung von Maflnahmen, die

die Fahigkeit der Gesundheitssysteme
starken sollen, die Krankheitsprivention
und die Gesundheitsforderung, die
Patientenrechte und die
grengiiberschreitende
Gesundheitsversorgung ebenso zu fordern
wie die Exzellenz des drztlichen Personals
und des Personals in der
Gesundheitsversorgung;

die Fahigkeit der Gesundheitssysteme
starken sollen, die Krankheitspravention,
Vorsorgeuntersuchungen und
Fritherkennung zu fordern und die
Gesundheitsforderung umzusetzen, gegen
Gesundheitsrisikofaktoren vorzugehen
sowie die Gesundheitskompetenz, die
Patientenrechte und -sicherheit und die
grengiiberschreitende
Gesundheitsversorgung zu verbessern,
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Abanderung 245

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 6

Vorschlag der Kommission

6.  Unterstlitzung von Maflnahmen zur
Uberwachung, Privention und Diagnose
sowie Behandlung und Pflege nicht
iibertragbarer Krankheiten, insbesondere
von Krebs;

Abinderung 66

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

6.  Unterstlitzung von Maflnahmen zur
Uberwachung, Privention und Diagnose
sowie Behandlung und Pflege nicht
ibertragbarer Krankheiten und zur
Friiherkennung von neurodegenerativen
Storungen und anderen Erkrankungen
des Gehirns und insbesondere von Krebs;

Gednderter Text

6a. Stirkung des Kampfes der Union
gegen Krebs in Synergie mit dem
europiiischen Plan zur Krebsbekimpfung,
unter anderem durch Unterstiitzung von
Mapnahmen zur Uberwachung,
Préivention, Friiherkennung und
Behandlung von Krebs und
entsprechender Versorgung,
einschlieflich Krebserkrankungen bei
Kindern, und durch Unterstiitzung der
Einrichtung des Europdischen
Krebsinstituts;
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Abanderung 67

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 6 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 68

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 6 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 69

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 7

Vorschlag der Kommission

7. Forderung und Unterstiitzung des
umsichtigen und effizienten Einsatzes von
Arzneimitteln, insbesondere von
antimikrobiellen Mitteln, sowie einer
umweltfreundlicheren Herstellung und
Entsorgung von Arzneimitteln und

Gednderter Text

6b. Stirkung der Bekdmpfung von
iibertragbaren Krankheiten und
Gesundheitsbedrohungen;

Gednderter Text

6c. Vorgehen gegen Impfskepsis und
Unterstiitzung von Mafinahmen zur

Ausrottung von durch Impfung

verhiitbaren Krankheiten, einschlieflich
Krebserkrankungen;

Gednderter Text

7. Forderung und Unterstiitzung des
informierten, umsichtigen und effizienten
Einsatzes von Arzneimitteln, insbesondere
von antimikrobiellen Mitteln, der
Entwicklung von Arzneimitteln, die von
Natur aus weniger umweltschddlich sind,

Medizinprodukten; sowie einer umweltfreundlicheren
Herstellung von Arzneimitteln und einer
umweltvertriiglichen Entsorgung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten;
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Abanderung 70

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 8

Vorschlag der Kommission

8. Unterstiitzung der Entwicklung,
Umsetzung und Durchsetzung des
Unionrechts im Gesundheitsbereich und
Bereitstellung hochwertiger, vergleichbarer
und zuverlédssiger Daten als Grundlage fiir
die Politikgestaltung und Uberwachung
sowie Forderung der Durchfithrung von
Bewertungen der Auswirkungen
einschligiger politischer Mafinahmen auf
die Gesundheit;

Abénderungen 246 und 71

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 9

Vorschlag der Kommission

9.  Unterstlitzung eines zwischen den
Mitgliedstaaten und insbesondere ihren
Gesundheitssystemen abgestimmten
Vorgehens, einschlieBlich der Anwendung
hochwirksamer Praventionsmethoden, und
Ausbau der Vernetzung iiber die
Europdischen Referenznetzwerke und
andere transnationale Netzwerke;

Gednderter Text

8. Unterstiitzung der Entwicklung,
Umsetzung und Durchsetzung und
gegebenenfalls Uberarbeitung des
Unionrechts im Gesundheitsbereich,
Bereitstellung hochwertiger, vergleichbarer
und zuverldssiger Daten als Grundlage fiir
die Politikgestaltung und Uberwachung,
Unterstiitzung der Bereitstellung von
Pflege und Schliefung medizinischer
Versorgungsliicken sowie Forderung der
Durchfiihrung von Bewertungen der
Auswirkungen anderer einschligiger
politischer MaBBnahmen der Union auf die
Gesundheit;

Gednderter Text

9.  Unterstlitzung eines zwischen den
Mitgliedstaaten und insbesondere ihren
Gesundheitssystemen abgestimmten
Vorgehens, einschlieBlich der Anwendung
hochwirksamer Priaventionsmethoden,
Unterstiitzung der Ermittlung von
Gesundheitstechnologien, die einer
Bewertung durch die Union unterzogen
werden miissen, und Stirkung und
Ausbau der Vernetzung iiber die
Europédischen Referenznetzwerke,
Entwicklung und Umsetzung von
Exzellenz-Netzwerken fiir iibertragbare
und nicht iibertragbare Krankheiten mit
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Abidnderung

Abinderung 223

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 10

Vorschlag der Kommission

10.  Unterstiitzung des Beitrags der Union
zu internationalen und globalen
Gesundheitsinitiativen.

Abinderung 73

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Finanzausstattung fiir die
Durchfiihrung des Programms fiir den
Zeitraum 2021-2027 betragt

1946 614 000 EUR zu jeweiligen Preisen.

hoher Privalenz und anderen
transnationalen Netzwerken,
einschlieflich des Orphanet-Netzwerks,
und zwar mit Synergieeffekten mit
Horizont Europa und den damit
verbundenen Missionen und
Partnerschaften, um die Versorgung von
Patienten und die Reaktion auf ein
breiteres Spektrum von Krankheiten und
Gesundheitsproblemen zu verbessern;

Gednderter Text

10.  Unterstilitzung des Beitrags der Union
zu internationalen und globalen
Verpflichtungen und Initiativen im
Gesundheitsbereich, einschlieflich des
Zugangs zu sexueller und reproduktiver
Gesundheit und den damit verbundenen
Rechten.

Gednderter Text

(1) Die Finanzausstattung fiir die
Durchfiihrung des Programms fiir den
Zeitraum 2021-2027 betragt

10 398 000 000 EUR zu jeweiligen Preisen
(9370 000 000 EUR zu konstanten
Preisen).
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Abanderung 74

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Derin Absatz 1 genannte Betrag darf
fiir technische und administrative Hilfe bei
der Durchfiihrung des Programms
eingesetzt werden, darunter fiir die
Vorbereitung, Uberwachung, Kontrolle,
Priifung und Evaluierung, einschlieBlich
fiir betriebliche IT-Systeme.

Gednderter Text

(2) Der in Absatz 1 genannte Betrag darf
auch fir technische und administrative
Hilfe bei der Durchfiihrung des Programms
eingesetzt werden, darunter fiir die
Vorbereitung, Uberwachung, Kontrolle,
Priifung und Evaluierung, einschlieBlich
fiir betriebliche IT-Systeme. Die im
Zusammenhang mit indirekten
Mafinahmen stehenden
Verwaltungsausgaben diirfen 5 % des
Gesamtbetrags des Programms nicht
iibersteigen.

Abéanderung 75
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6

Vorschlag der Kommission

Artikel 6

Mittel aus dem Aufbauinstrument der
Europdischen Union

Die in Artikel 2 der Verordnung
[Aufbauinstrument der Europdischen
Union| genannten Mafinahmen werden
im Rahmen des Programms mit einem
Betrag von bis zu 8 451 000 000 EUR in
jeweiligen Preisen gemdif Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe a Ziffer iii der
genannten Verordnung vorbehaltlich
ihres Artikel 5 Absiitze 4 und 8
durchgefiihrt.

Diese Betriige gelten als externe
zweckgebundene Einnahmen gemdif}
Artikel 21 Absatz 5 der Verordnung (EU,

Gednderter Text

entfillt

Euratom) 2018/1046.
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Abanderung 76

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1 — Nummer 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéanderung 77

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Das Programm wird in direkter
Mittelverwaltung geméal der Verordnung
(EU, Euratom) 2018/1046 oder in
indirekter Mittelverwaltung mit den Stellen
nach Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe c der
Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046
durchgefiihrt.

Abinderung 78

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 2

Gednderter Text

(1a) Die Beitrdge aller assoziierten
Liinder werden in die jeweiligen Teile des
Programms aufgenommen. Die
Kommission unterrichtet den Rat und das
Parlament im Zuge des jihrlichen
Haushaltsverfahrens iiber den
Gesamthaushalt der einzelnen Teile des
Programms und gibt dabei die
assoziierten Liinder, die Einzelbeitrige
und das jeweilige Finanzierungssaldo an.

Gednderter Text

(1) Das Programm wird in direkter
Mittelverwaltung gemdl der Verordnung
(EU, Euratom) 2018/1046 oder in
indirekter Mittelverwaltung mit den Stellen
nach Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe c der
Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046
durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass es
nicht zu Uberschneidungen oder
Dopplungen mit anderen
Finanzierungsprogrammen auf
Unionsebene kommt.
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Vorschlag der Kommission

(2) Im Rahmen des Programms kénnen
Mittel in allen in der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 vorgesehenen Formen
zur Verfligung gestellt werden,
insbesondere als Finanzhilfen, Preisgelder
und Vergabe von Auftragen.

Abinderung 79

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2) Im Rahmen des Programms kénnen
Mittel in allen in der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 vorgesehenen Formen
zur Verfligung gestellt werden,
insbesondere als Finanzhilfen, Preisgelder
und Vergabe von Auftragen. Die
Kommission bemiiht sich um eine
wirksame und geografisch ausgewogene
Verteilung der Fordermittel in der Union,
indem sie beispielsweise die
Mitgliedstaaten dabei unterstiitzt, die
Qualitiit der Projekte durch den Aufbau
von Kapazititen zu verbessern.

Gednderter Text

(4a) Die Kommission erleichtert die
kohdrente Durchfiihrung des Programms
und strebt die grofitmogliche
administrative Vereinfachung an. Die
Kommission und die Mitgliedstaaten
Jordern entsprechend ihren jeweiligen
Zustiindigkeiten Synergien und sorgen
fiir eine effektive Abstimmung zwischen
dem Programm und den anderen
Programmen und Fonds der Union.

Zu diesem Zweck

a)  sorgen sie fiir Komplementaritiit,
Synergien, Kohdrenz und
Ubereinstimmung zwischen den
verschiedenen Instrumenten auf
Unionsebene, auf nationaler und
gegebenenfalls auf regionaler Ebene
sowohl in der Planungsphase als auch
wiihrend der Durchfiihrung, insbesondere
in Bezug auf Mafinahmen, die aus
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Abinderung 80

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 81

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 4 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Unionsmitteln finanziert werden,

b)  optimieren sie
Koordinierungsmechanismen zur
Vermeidung von Uberschneidungen,

¢)  stellen sie sicher, dass die auf
Unionsebene, auf nationaler Ebene und
gegebenenfalls auf regionaler Ebene fiir
die Durchfiihrung zustindigen Stellen
eng zusammenarbeiten, damit die
Unterstiitzungsmafinahmen im Rahmen
des Instruments kohdrent und gestrafft
sind.

Gednderter Text

(4b) Die Kommission intensiviert die
Zusammenarbeit mit einschligigen
internationalen Organisationen wie den
Vereinten Nationen und ihren
Sonderorganisationen, insbesondere der
Weltgesundheitsorganisation (WHO),
sowie mit dem Europarat und der
Organisation fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) im Hinblick auf die
Durchfiihrung des Programms, um die
Wirkung und Effizienz der Mafinahmen
auf Unionsebene und auf internationaler
Ebene auf ein Hochstmap zu steigern.

Gednderter Text

(4c) Die Kommission konsultiert in allen
Phasen der Durchfiihrung des
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Abanderung 82

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Programms die Gesundheitsbehorden der
Mitgliedstaaten — in der Lenkungsgruppe
fiir Gesundheitsforderung,
Krankheitsprivention und Management
von nicht iibertragbaren Krankheiten
oder in anderen einschligigen
Expertengruppen der Kommission —,
Interessentriiger, insbesondere
Berufsverbdinde im Gesundheitswesen,
und in dem Bereich titige NGOs.

Gednderter Text

Artikel 9a
Gewiihrungskriterien

Die Gewiihrungskriterien werden in den
in Artikel 18 genannten
Arbeitsprogrammen und in den
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschliigen festgelegt, wobei soweit
zutreffend folgende Aspekte zu
beriicksichtigen sind:

a) Kohiirenz mit den spezifischen
Zielen gemdf Artikel 4,

b)  Beitrag zur Zuginglichkeit und
Erschwinglichkeit des
Gesundheitssystems,

¢)  grengiibergreifende Dimension,
d)  Beitrag zum digitalen Wandel,

e)  soziale Auswirkungen (Vorteile und
Kosten),

) Kohirenz mit den Bestimmungen
des Anhangs 1,

g)  Beitrag zur Priivention von
Krankheiten, insbesondere von Krebs,

h)  Beitrag zum Zugang zu
Arzneimitteln,
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Abanderung 83

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 84

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  nach Unionsrecht geschaffene
Rechtstrager und internationale

i)  Ausgereiftheit der Mafinahme im
Rahmen der Projektentwicklung,

J) Stichhaltigkeit des vorgeschlagenen
Durchfiihrungsplans.

Gednderter Text

Es muss ein zuverlissiger und effizienter
Mechanismus geschaffen werden, um
Doppelfinanzierungen zu vermeiden und
Synergien zwischen den verschiedenen
Unionsprogrammen und -strategien, die
Gesundheitsziele verfolgen,
sicherzustellen. Samtliche Daten zu
Finanzierungstitigkeiten

und -mafinahmen, die aus verschiedenen
Unionsprogrammen und -fonds finanziert
werden, werden in diesem Mechanismus
zentral erfasst. Der Mechanismus muss
den Grundsitzen der Transparenz und
Rechenschaftspflicht Rechnung tragen
und eine bessere Uberwachung und
Bewertung von Mafinahmen zur
Verfolgung von Gesundheitszielen
ermaglichen.

Gednderter Text

b)  nach Unionsrecht geschaffene
Rechtstrager und einschliigige
internationale Organisationen wie
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Organisationen.

Abinderung 85

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Rechtstrager mit Sitz in einem
Drittland, das nicht mit dem Programm
assoziiert ist, sollten im Prinzip die Kosten
ihrer Teilnahme selbst tragen.

Abinderung 86

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Im Rahmen des Programms kénnen
direkte Finanzhilfen ohne Aufforderung
zur Einreichung von Vorschldgen gewédhrt
werden, um Mafinahmen mit einem
deutlichen Unionsmehrwert zu
finanzieren, die durch die fiir das
Gesundheitswesen zustdndigen Behorden
der Mitgliedstaaten oder der am Programm
assoziierten Drittlinder, durch
einschligige internationale
Gesundheitsorganisationen oder durch
offentliche Korperschaften und
nichtstaatliche Stellen, die im Auftrag
dieser zustindigen Behorden einzeln oder

staatliche Behorden, éffentliche Stellen,
Gesundheitseinrichtungen,
Forschungsinstitute, Universititen und
Hochschuleinrichtungen,
Patientenverbiinde.

Gednderter Text

(3) Rechtstrdager mit Sitz in einem
Drittland, das nicht mit dem Programm
assoziiert ist, sollten die Kosten ihrer
Teilnahme selbst tragen.

Gednderter Text

(5) Im Rahmen des Programms kénnen
direkte Finanzhilfen zur Finanzierung von
Mafinahmen ohne Aufforderung zur
Einreichung von Vorschldgen gewéhrt
werden, sofern diese Finanzhilfen
ordnungsgemif} begriindet sind, einen
deutlichen europdischen Mehrwert
aufweisen und von den fiir das
Gesundheitswesen zustdndigen lokalen,
regionalen oder nationalen Behorden der
Mitgliedstaaten oder der am Programm
assoziierten Drittldnder, durch Interreg-
Programme oder von einschligigen
internationalen Gesundheitsorganisationen
oder dffentlichen Korperschaften und
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vernetzt handeln, kofinanziert werden.

Abanderung 87

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Im Rahmen des Programms kénnen
den Europdischen Referenznetzwerken
direkte Finanzhilfen ohne Aufforderung
zur Einreichung von Vorschldgen gewahrt
werden. Direkte Finanzhilfen konnen auch
anderen transnationalen Netzwerken
gewihrt werden, die im Einklang mit den
EU-Vorschriften eingerichtet wurden.

Abanderung 88

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

nichtstaatlichen Stellen, die im Auftrag
dieser zustindigen Behorden einzeln oder
vernetzt handeln, kofinanziert

werden.

Gednderter Text

(6) Im Rahmen des Programms werden
den Europdischen Referenznetzwerken mit
einem vereinfachten System fiir die
finanzielle und technische
Berichterstattung direkte Finanzhilfen
ohne Aufforderung zur Einreichung von
Vorschldagen gewéhrt. Direkte Finanzhilfen
konnen auch anderen transnationalen
Netzwerken, einschliefilich Interreg-
Programmen, gewéhrt werden, die im
Einklang mit den EU-Rechtsvorschriften
eingerichtet wurden.

Gednderter Text

(6a) Es wird eine angemessene
Finanzierung sichergestellt, um das
Modell der Europdischen
Referenznetzwerke der
grenziibergreifenden
Gesundheitsversorgung zu konsolidieren
und zu erweitern, indem die
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Abinderung 89

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission konsultiert die
Gesundheitsbehdrden der Mitgliedstaaten
in der Lenkungsgruppe fiir
Gesundheitsforderung,
Krankheitspravention und Management
von nicht iibertragbaren Krankheiten zu der
fiir das Programm erstellten
Arbeitsplanung, den Prioritdten und
strategischen Ausrichtungen sowie der
Durchfiihrung.

Abénderung 90

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Bereitstellung einer Reihe klinischer
Dienstleistungen iiber verschiedene
Kaniile gesichert wird, einschlieflich
Online-Zweitmeinungen und fachlicher
Beratung fiir Patienten im Hinblick auf
Behandlung und Handhabung sowie
virtueller Online-Ambulanzen.

Gednderter Text

Die Kommission konsultiert die
Gesundheitsbehdrden der Mitgliedstaaten
in der Lenkungsgruppe fiir
Gesundheitsforderung,
Krankheitspravention und Management
von nicht iibertragbaren Krankheiten zu der
fiir das Programm erstellten jihrlichen
Arbeitsplanung, den Prioritdten und
strategischen Ausrichtungen sowie der
Durchfiihrung und zu méglichen
Synergieeffekten mit Eigenmitteln der
Mitgliedstaaten, um die langfristige
Wirksamkeit und Nachhaltigkeit der
Mafinahmen sicherzustellen.

Gednderter Text

Die Kommission konsultiert die
EU4Health-Lenkungsgruppe zu der fiir
das Programm erstellten jihrlichen
Arbeitsplanung und den Priorititen und
strategischen Ausrichtungen sowie der
Durchfiihrung des Programms und zu
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Abanderung 91

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 92

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 93

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 a (neu)

maoglichen Synergieeffekten mit EU-
Mitteln zur Sicherstellung der
langfristigen Wirksamkeit und
Nachhaltigkeit der Mafinahmen.

Gednderter Text

Die Kommission konsultiert auch
einschliigige dezentrale Unionsagenturen
und Interessentriger wie Vertreter von
Organisationen der Zivilgesellschafft,
insbesondere Patientenverbiinde, zu der
fiir das Programm erstellten jihrlichen
Arbeitsplanung und den Priorititen und
strategischen Ausrichtungen sowie der
Durchfiihrung des Programms.

Gednderter Text

Die Kommission erlisst die jihrliche
Arbeitsplanung im Wege delegierter
Rechtsakte. Diese delegierten Rechtsakte
werden gemdf; Artikel 24 der vorliegenden
Verordnung angenommen.
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 16a

Einrichtung einer EU4Health-
Lenkunsgruppe

(1) Die Kommission setzt eine
EU4Health-Lenkunsgruppe (im
Folgenden ,,Lenkungsgruppe*) ein.

(2) Die Lenkungsgruppe

i) bringt sich in Form einer
umfassenden Strategie und
Lenkungstitigkeit ein und leistet einen
Beitrag zu den jihrlichen Arbeitspliinen
fiir das Programm,

ii)  arbeitet ein Konzept fiir die
Lenkung der Koordinierung, der
Zusammenarbeit und der Synergieeffekte
zwischen dem Programm und anderen
Programmen mit gesundheitsbezogener
Dimension aus,

iii) liefert werteorientierte
Gesundheitsmafinahmen, Nachhaltigkeit
und bessere Gesundheitslosungen und
Jordert den Zugang zur
Gesundheitsversorgung, geht gegen
Ungleichheiten im Gesundheitsbereich
vor und fordert das Engagement von
Patienten und Gesellschafft.

(3) Die Lenkungsgruppe ist eine
unabhiingige Gruppe von
Interessentriigern, die sich aus Akteuren
im Bereich der offentlichen Gesundheit,
etwa Vertretern des Europdischen
Parlaments, unabhdngigen
Gesundheitsexperten und
Patientenvertretern, zusammensetzt.

(4) Die Lenkungsgruppe setzt sich aus
20 hochrangigen Personen aus
verschiedenen Fach- und
Titigkeitsbereichen gemdify Absatz 3
zusammen, wobei dem Grundsatz der
geografischen Ausgewogenheit und der
ausgewogenen Vertretung von Frauen
und Mdnnern Rechnung getragen wird.
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(5) Die Mitglieder des
Lenkungsausschusses werden von der
Kommission in Absprache mit dem
Parlament im Anschluss an einen offenen
Aufruf zur Einreichung von
Nominierungen bzw. zur
Interessenbekundung ernannt.

Die Mitglieder werden fiir den in Artikel 1
Absatz 2 genannten Zeitraum ernannt.
Auflerdem ernennt die Kommission aus
dem Kreis der Ausschussmitglieder einen
Vorsitzenden.

(6) Die Lenkungsgruppe tritt
mindestens dreimal jihrlich zusammen,
was regelmdflige und transparente
Aussprachen ermaoglicht.

Mit dem Konzept fiir die Lenkung der
Koordinierung, der Zusammenarbeit und
der Synergieeffekte soll die Sicherstellung
der Sichtbarkeit und Koordinierung aller
bestehenden gesundheitsrelevanten
Finanzierungsmechanismen erleichtert
werden und ein Beitrag zur Lenkung der
Koordinierung und Zusammenarbeit
geleistet werden.

Die Kommission kann den
Lenkungsausschuss auch in anderen als
den in Absatz 2 genannten
Angelegenheiten konsultieren.

Abinderung 94

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 18 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Das Programm wird durch
Arbeitsprogramme durchgefiihrt, auf die in
Artikel 110 der Verordnung (EU, Euratom)
2018/1046 verwiesen wird. Der insgesamt
fiir Mischfinanzierungsmafinahmen
vorbehaltene Betrag wird gegebenenfalls in
den Arbeitsprogrammen ausgewiesen.

Gednderter Text

Das Programm wird durch jéahrliche
Arbeitsprogramme durchgefiihrt, auf die in
Artikel 110 der Verordnung (EU, Euratom)
2018/1046 verwiesen wird. Der insgesamt
fiir Mischfinanzierungsmafinahmen
vorbehaltene Betrag wird gegebenenfalls in
den Arbeitsprogrammen ausgewiesen.
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Abanderung 95

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 18 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 96

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) In Anhang II sind die Indikatoren fiir
die Berichterstattung iiber den Fortschritt
des Programms im Hinblick auf die in den
Artikeln 3 und 4 genannten allgemeinen
und spezifischen Ziele aufgefiihrt.

Abinderung 97

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Arbeitsprogramme miissen auf einer
geschlechterdifferenzierten
Folgenabschiitzung beruhen.

Gednderter Text

(1) In Anhang II sind die Indikatoren,
einschlieflich programm- und
mapfnahmenspezifischer Indikatoren, fiir
die Berichterstattung iiber den Fortschritt
des Programms im Hinblick auf die in den
Artikeln 3 und 4 genannten allgemeinen
und spezifischen Ziele aufgefiihrt.

Gednderter Text

(1a) Die Kommission iiberwacht die
Verwaltung und Durchfiihrung des
Programms kontinuierlich. Im Interesse
einer verbesserten Transparenz werden
die kontinuierlich aktualisierten Daten
zur Verwaltung und zur Durchfiihrung in
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zugdnglicher Form auf der Website der
Kommission verdffentlicht.

Insbesondere werden Daten zu den
finanzierten Projekten in dieselbe
Datenbank aufgenommen. Diese Daten
umfassen

a) Informationen iiber die Arten der
Finanzierung und die Kategorien der
Begiinstigten, die eine transparente
Verfolgung der Mittelzuweisungen
ermaoglichen; einen detaillierten
Uberblick iiber die Synergien mit anderen
Programmen der Union und mit den von
Agenturen der Union durchgefiihrten
Aktivitiiten, der eine angemessene
Analyse der Komplementaritit zwischen
den einzelnen Aktivititen ermoglicht;

b) die auf Projektebene
aufgeschliisselten Ausgaben, damit eine
konkrete Analyse — unter anderem fiir
jeden Bereich nach Mafigabe von
Artikel 13 und Anhang I — durchgefiihrt
werden kann.

Abinderung 98

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Kommission ist befugt, im
Einklang mit Artikel 24 delegierte
Rechtsakte zur Anderung von Anhang II
anzunehmen, um die Indikatoren zu dndern
oder zu erginzen, wenn dies fiir notig
befunden wird.

Gednderter Text

(2) Die Kommission ist befugt, im
Einklang mit Artikel 24 delegierte
Rechtsakte zur Anderung von Anhang II
anzunehmen, um die Indikatoren,
einschlieflich programm- und
mafnahmenspezifischer Indikatoren, zu
dndern oder zu ergénzen, wenn dies fiir
notig befunden wird.
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Abanderung 99

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 100

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Durch ein System der
Leistungsberichterstattung wird

sichergestellt, dass die Erfassung der Daten

fiir die Uberwachung der
Programmdurchfiihrung und der
Ergebnisse effizient, wirksam und
rechtzeitig erfolgt. Zu diesem Zweck
werden verhdltnismiBige
Berichterstattungsanforderungen
festgelegt, die die Empfianger von
Unionsmitteln und, falls zutreffend, die
Mitgliedstaaten zu erfiillen haben.

Abénderung 101

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 20 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Kommission iéibermittelt dem
Européischen Parlament, dem Rat, dem
Européischen Wirtschafts- und

Gednderter Text

(2a) Indikatoren werden gegebenenfalls
nach Geschlecht aufgeschliisselt erfasst.

Gednderter Text

(3) Durch ein System der
Leistungsberichterstattung wird
sichergestellt, dass die Erfassung der Daten
fiir die Uberwachung der
Programmdurchfiihrung und der
Ergebnisse effizient, wirksam und
rechtzeitig erfolgt, ohne dass den
Begiinstigten dadurch ein grofierer
Verwaltungsaufwand entsteht. Zu diesem
Zweck werden verhéltnisméBige
Berichterstattungsanforderungen
festgelegt, die die Empfanger von
Unionsmitteln und, falls zutreffend, die
Mitgliedstaaten zu erfiillen haben.

Gednderter Text

(4) Die Kommission verdffentlicht und
verbreitet die Ergebnisse sowohl der
Zwischen- als auch der
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Sozialausschuss und dem Ausschuss der
Regionen die Ergebnisse dieser
Evaluierungen zusammen mit ihren
Anmerkungen.

Abanderung 102

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 103

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abschlussevaluierungen zusammen mit
ihren Anmerkungen und legt sie dem
Europdischen Parlament, dem Rat, dem
Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und dem Ausschuss der
Regionen vor-.

Gednderter Text

Das Auditsystem fiir das Programm
gewdhrleistet ein ausgewogenes
Verhiiltnis zwischen Vertrauen und
Kontrolle unter Beriicksichtigung der auf
allen Ebenen, insbesondere bei den
Begiinstigten, anfallenden Kosten fiir die
Verwaltung und sonstige Kosten. Die
Regeln fiir die Priifungen sind im
gesamten Programm klar, einheitlich und
kohdirent.

Gednderter Text

Die Auditstrategie fiir das Programm
stiitzt sich auf die Rechnungspriifung
einer reprisentativen Stichprobe der
Ausgaben des gesamten Programms. In
diese repriisentative Stichprobe werden
zusitzlich Ausgaben einbezogen, die
anhand einer Risikoabschditzung
ausgewdihlt wurden. Mafinahmen, die
gleichzeitig Fordermittel aus
verschiedenen Unionsprogrammen
erhalten, werden nur einmal iiberpriift,
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Abinderung 104

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

wobei alle beteiligten Programme und
deren jeweils geltende Regeln
beriicksichtigt werden.

Gednderter Text

Die Kommission oder die
Fordereinrichtung kann auf kombinierte
Systemiiberpriifungen auf der Ebene der
Begiinstigten zuriickgreifen. Diese
kombinierten Uberpriifungen sind fiir
bestimmte Kategorien von Begiinstigten
Jfakultativ und bestehen aus einem
System- und Verfahrensaudit, erginzt
durch ein Transaktionsaudit, das von
einem zustindigen unabhdngigen Priifer
vorgenommen wird, der nach der
Richtlinie 2006/43/EG'® zur
Durchfiihrung von Abschlusspriifungen
von Rechnungslegungsunterlagen
befiihigt ist. Sie konnen von der
Kommission oder der Fordereinrichtung
fiir die Priifung verwendet werden, ob die
Ausgaben nach dem Grundsatz der
Wirtschaftlichkeit der Haushaltsfiihrung
getiitigt wurden, sowie fiir die
Uberpriifung des Umfangs von Ex-post-
Audits und fiir die Ausstellung von
Bescheinigungen iiber den
Jahresabschluss.

Ia Richtlinie 2006/43/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 17. Mai 2006 iiber
Abschlusspriifungen von
Jahresabschliissen und konsolidierten
Abschliissen, zur Anderung der
Richtlinien 78/660/EWG und
83/349/EWG des Rates und zur
Aufhebung der Richtlinie 84/253/EWG
des Rates (ABI. L 157 vom 9.6.2006,

12725/20
ANLAGE

GIP.2

cbo/KH/zb

DE

76



Abinderung 105

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1 d (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 106

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1 e (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéinderung 107

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte nach Artikel 19 Absatz 2 wird
der Kommission bis zum 31. Dezember
2028 tiibertragen.

S. 87).

Gednderter Text

Priifungen kénnen bis zu zwei Jahre nach
Zahlung des Restbetrags durchgefiihrt
werden.

Gednderter Text

Die Kommission veroffentlicht Leitlinien
fiir Priifungen um sicherzustellen, dass
die Priifungsverfahren und -regeln iiber
die gesamte Dauer des Programms
hinweg verliisslich und einheitlich
angewendet und ausgelegt werden.

Gednderter Text

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte gemal3 Artikel 19 Absatz 2
wird der Kommission fiir einen Zeitraum
von drei Jahren ab dem [Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung]
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iibertragen. Die Kommission erstellt
spiitestens neun Monate vor Ablauf des
Zeitraums von drei Jahren einen Bericht
iiber die Befugnisiibertragung. Die
Befugnisiibertragung verlingert sich
stillschweigend um Zeitriume gleicher
Liinge, es sei denn, das Europiiische
Parlament oder der Rat widersprechen
einer solchen Verlingerung spiitestens
drei Monate vor Ablauf des jeweiligen
Zeitraums.

Abinderung 108

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe a — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission

i1)  kritische Gesundheitsinfrastruktur
von Relevanz im Zusammenhang mit
Gesundheitskrisen, Tools, Strukturen,
Prozessen, Produktions- und
Laborkapazititen, einschlieSlich Tools fiir
die Uberwachung, Modellierung,
Prognose, Privention und Bewiltigung von
Ausbriichen.

Gednderter Text

i1)  koordinierte Maffnahmen von
Relevanz im Zusammenhang mit
Gesundheitskrisen, Tools, Mechanismen,
Strukturen, Prozessen, Produktions- und
Laborkapazititen, einschlielich Tools fiir
die Uberwachung, Modellierung,
Prognose, Privention und Bewiltigung von
Ausbriichen.

Abéinderung 109

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  Austausch bewihrter Verfahren und
innovativer Losungen, deren Mehrwert auf
Unionsebene erwiesen ist, unter den
Mitgliedstaaten (einschlieBlich Anpassung
und Einflihrung dieser Verfahren und

Gednderter Text

b)  Austausch bewihrter Verfahren und
innovativer Losungen, deren Mehrwert auf
Unionsebene erwiesen ist, unter den
Mitgliedstaaten oder Regionen
(einschliellich Anpassung und Einfiihrung
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Losungen) sowie landerspezifische,
individuell ausgerichtete Unterstiitzung fiir
die Lander bzw. Gruppen von Landern mit
dem grofBten Bedarf durch die
Finanzierung spezieller Projekte mit
Twinning, Beratung durch Experten und
Peer-Support.

Abanderung 110

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe ¢ — Ziffer i

Vorschlag der Kommission

i)  Erhebungen, Studien, Sammlung von
Daten und Erstellung von Statistiken,
Methodologien, Klassifikationen,
Mikrosimulationen, Indikatoren,
Wissensvermittlung und Benchmark-
Untersuchungen;

Abénderung 111

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe ¢ — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission

ii1)  Expertengruppen und -gremien, die
Beratung bieten und Daten und
Informationen bereitstellen, um die
Entwicklung und Umsetzung von
Gesundheitsstrategien zu unterstiitzen;

dieser Verfahren und Losungen) sowie
landerspezifische, individuell ausgerichtete
Unterstiitzung flir die Regionen oder
Lander bzw. Gruppen von Regionen oder
Landern mit dem groften Bedarf durch die
Finanzierung spezieller Projekte mit
Twinning, Beratung durch Experten und
Peer-Support.

Gednderter Text

i)  Erhebungen, Studien, Sammlung von
vergleichbaren Daten und Erstellung von
vergleichbaren Statistiken — ggf. auch von
nach Geschlecht und Alter
aufgeschliisselten Daten —,
Methodologien, Klassifikationen,
Mikrosimulationen, Pilotstudien,
Indikatoren, Wissensvermittlung und
Benchmark-Untersuchungen;

Gednderter Text

i11)  Expertengruppen und -gremien, ggf.
einschlieflich Vertreter relevanter
Akteure, die Beratung bieten,
Bewertungen vornehmen und Daten und
Informationen bereitstellen, um die
Entwicklung und Umsetzung von
Gesundheitsstrategien zu unterstiitzen,
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einschlieflich der Bewertung der
Umsetzung der Gesundheitspolitik im

Nachgang;
Abéinderung 112
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe ¢ — Ziffer iv
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
iv)  Studien, Analysen und iv)  Studien, Analysen, eine

systematische
Gesundheitsfolgenabschiitzung anderer
politischer Mafinahmen der Union und
wissenschaftliche Beratung zur
Unterstiitzung einer evidenzbasierten
Politikgestaltung sowie Unterstiitzung der
wissenschaftlichen Ausschiisse

,, Verbrauchersicherheit* und
,,Gesundheitsrisiken, Umweltrisiken und
neu auftretende Risiken* sowie der
Expertengruppe zur Leistungsbewertung
der Gesundheitssysteme.

wissenschaftliche Beratung zur
Unterstiitzung der Politikgestaltung sowie
Unterstiitzung der wissenschaftlichen
Ausschiisse ,,Verbrauchersicherheit” und
,,Gesundheitsrisiken, Umweltrisiken und
neu auftretende Risiken®.

Abénderung 113

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe d — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

d)  Entwicklung, Durchfiihrung und
Bewertung von Unionsvorschriften und -

d)  Entwicklung und Durchfiihrung von
Unionsvorschriften und -maflnahmen im

Bereich Gesundheit, vor allem durch
Unterstiitzung in folgenden Punkten:

malBnahmen im Bereich Gesundheit, vor
allem durch Unterstiitzung in folgenden
Punkten:
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Abanderung 114

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe d — Ziffer i

Vorschlag der Kommission

i)  Durchfithrung, Durchsetzung und
Uberwachung von Unionsvorschriften und
-maflnahmen im Bereich Gesundheit und
technische Hilfe bei der Umsetzung
rechtlicher Anforderungen;

Abinderung 115

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe d — Ziffer iv

Vorschlag der Kommission

iv)  Entwicklung und Betrieb von
Datenbanken und digitalen Tools sowie
Gewihrleistung ihrer Interoperabilitét,
gegebenenfalls auch mit anderen
Fernerkundungstechnologien, zum Beispiel
weltraumgestiitzten Technologien;

Abinderung 116

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe d — Ziffer v

Gednderter Text

1)  Durchfiihrung, Durchsetzung und
Uberwachung von Unionsvorschriften und
- maBnahmen im Bereich Gesundheit,
einschlieflich der Gesundheitsforderung,
und technische Hilfe bei der vollstindigen
Umsetzung der rechtlichen und
operationellen Anforderungen in allen
Mitgliedstaaten;

Gednderter Text

iv)  Entwicklung, Betrieb und Pflege von
Datenbanken und digitalen Tools sowie
Gewdihrleistung ihrer Interoperabilitét,
einschlieflich bereits laufender Projekte,
gegebenenfalls auch mit anderen
Fernerkundungstechnologien, zum Beispiel
weltraumgestiitzten Technologien und
kiinstlicher Intelligenz;
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

v)  Priifungs- und v)  Priifungs-, Bewertungs- und
Bewertungstitigkeiten gemal} den Inspektionstitigkeiten gemal} den
Unionsvorschriften; Unionsvorschriften;

Abinderung 117

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe d — Ziffer x

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
x)  nationale Kontaktstellen, die x)  nationale Kontaktstellen, die
Orientierungshilfe, Informationen und Orientierungshilfe, Informationen und
Unterstiitzung bei der Durchfiihrung des Unterstiitzung bei der Féorderung und der
Unionsrechts im Gesundheitsbereich und Durchfiihrung des Unionsrechts im
des Programms anbieten; Gesundheitsbereich und des Programms
anbieten;

Abéinderung 118

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe d — Ziffer xi

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
x1) Interessentrdger im Hinblick auf die x1) Interessentrdger im Hinblick auf die
transnationale Zusammenarbeit. transnationale und regionale
Zusammenarbeit.

Abinderung 119
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
e)  Strukturelle Vorratshaltung und entfillt
Krisenvorsorge:

i)  Schaffung und Unterstiitzung eines
Mechanismus fiir die Entwicklung,
Beschaffung und Verwaltung
krisenrelevanter Produkte;

ii)  Beschaffung und Verwaltung von
EU-Reserven und -Vorriiten an
krisenrelevanten Produkten in Erginzung
zu anderen Instrumenten der Union;

iii)  Schaffung und Stiitzung von
Mechanismen fiir die effiziente
Uberwachung und Zuweisung
verfiigbarer Gesundheitseinrichtungen
(z. B. Krankenhausbetten und
Intensivpflegeplitze), fiir die Verteilung
oder Zuteilung bendétigter Waren und
Dienstleistungen im Fall einer
Gesundheitskrise sowie zur
Gewidhrleistung der Versorgung mit
Arzneimitteln, Priifpriparaten und
Medizinprodukten einschliefilich deren
sicherer Verwendung;

iv)  Beschaffung von Waren und
Dienstleistungen fiir die Privention und
Bewiltigung von Gesundheitskrisen sowie
Mafinahmen zur Sicherung des Zugangs
zu diesen wichtigen Waren und
Dienstleistungen;

v)  Schaffung und Bereithaltung einer
Unionsreserve an drztlichem Personal,
Gesundheitsversorgungspersonal und
einschliigigen Experten sowie eines
Mechanismus fiir den Einsatz dieses
Personals und dieser Experten im
Bedarfsfall zur Verhiitung einer
Gesundheitskrise in der gesamten Union
oder als Reaktion darauf; Aufbau und
Bereithaltung eines EU-Einsatzteams fiir
gesundheitliche Notlagen, das im Fall
einer Gesundheitskrise auf Ersuchen der
Kommission Expertenrat und technische
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Unterstiitzung bietet.

Abinderung 227

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer i

Vorschlag der Kommission

1)  MaBnahmen zur Férderung der EU-
weiten, sektoriibergreifenden Kapazititen
der Akteure auf Unions-, nationaler,
regionaler und lokaler Ebene in Bezug auf
Pravention, Vorsorge, Management und
Reaktion im Hinblick auf
Gesundheitskrisen, einschlieflich
Notfallplanung und Notfalliibungen sowie
Weiterqualifizierung des drztlichen
Personals und des Personals in
Gesundheitsversorgung und
Gesundheitswesen;

Abénderung 121

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer i a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

1)  MaBnahmen zur Férderung der
unionsweiten, sektorlibergreifenden
Kapazititen der Akteure auf Unions-,
nationaler, regionaler und lokaler Ebene in
Bezug auf Pravention, Vorsorge,
Management und Reaktion im Hinblick auf
Gesundheitskrisen, einschlieflich
Stresstests, Notfallplanung und
Notfalliibungen, Entwicklung von
Standards fiir eine hochwertige
medizinische Versorgung sowie
Weiterqualifizierung des drztlichen
Personals und des Personals in
Gesundheitsversorgung und
Gesundheitswesen;

Gednderter Text

ia) Einrichtung eines europdischen
Mechanismus fiir Mafinahmen im
Gesundheitswesen unter der
Koordinierung des ECDC, das von
einschliigigen Agenturen unterstiitgt wird,
um auf alle Arten von gesundheitlichen
Bedrohungen und Gesundheitskrisen zu
reagieren und die operationelle
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Abanderung 251

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer i b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 122

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission

iii)  Unterstiitzung und/oder
Veranlassung der Notproduktion
medizinischer Gegenmafinahmen,
darunter wichtige Chemikalien und
Wirkstoffe, sowie Finanzierung der

Zusammenarbeit bei der Bewertung von
Gesundheitstechnologien und klinischen

Priifungen fiir den Notfall;

Abanderung 123

Koordinierung auf europiischer Ebene zu
stirken;

Gednderter Text

ib)  Beitrag zum Aufbau der Reserve
von fiir Gesundheitskrisen relevanten
Produkten als Erginzung zu rescEU, dem
Soforthilfeinstrument, dem
Resilienzinstrument und anderen
Instrumenten, Programmen und Fonds
der Union und Sicherstellung der
Verfiigbarkeit solcher Produkte in
Krisenzeiten;

Gednderter Text

entfiillt
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer iv

Vorschlag der Kommission

iv)  PriventivmaBnahmen zum Schutz
gefiahrdeter Personengruppen vor
Gesundheitsgefahren sowie MafBnahmen
zur Anpassung der Reaktion auf die Krise
und des Krisenmanagements an die
Bediirfnisse dieser gefidhrdeten Gruppen;

Abinderung 124

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer iv a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 125

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer iv b (neu)

Gednderter Text

iv)  Prdventivmafnahmen zum Schutz
aller Biirgerinnen und Biirger,
insbesondere gefihrdeter Gruppen, vor
Gesundheitsgefahren sowie Mallnahmen
zur Anpassung der Reaktion auf die Krise
und des Krisenmanagements an die
Bediirfnisse dieser gefahrdeten Gruppen,
wie z. B. die Sicherung der
Grundversorgung von Patienten mit
chronischen Krankheiten, die
Palliativpflege und Schmerztherapien
bendotigen;

Gednderter Text

iva) Mafnahmen zur Unterstiitzung
elektronischer Gesundheitsdienste, etwa
des Ubergangs zur Telemedizin, der
Verabreichung von Medikamenten zu
Hause und der Umsetzung von
Priiventions- und
Selbstversorgungsplinen, soweit moglich
und angemessen;
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 126

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer v

Vorschlag der Kommission

v)  MaBnahmen zur Reaktion auf die
mittelbaren gesundheitlichen
Auswirkungen einer Gesundheitskrise, vor
allem auf die psychische Gesundheit, auf
Menschen mit chronischen Erkrankungen
und auf andere gefihrdete Gruppen;

Abinderung 127

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer viii a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

ivb) Mafnahmen zur Unterstiitzung der
grengiibergreifenden Zusammenarbeit,
durch die dafiir gesorgt werden soll, dass
alle Patienten in der gesamten Union,
insbesondere jene, die an einer seltenen
Krankheit leiden, Zugang zu einer
raschen Behandlung haben;

Gednderter Text

v)  MaBnahmen zur Reaktion auf und
zur Bewiiltigung der mittelbaren
gesundheitlichen Auswirkungen einer
Gesundheitskrise, vor allem auf die
psychische Gesundheit, auf Menschen mit
chronischen Erkrankungen und in einer
sonstigen prekdren Situation, was auch
Menschen umfasst, die mit einer Sucht
oder mit HIV/AIDS leben oder
Tuberkulose haben;,

Gednderter Text

viiia) Unterstiitzung von Maffnahmen zur
epidemiologischen Uberwachung, die sich
auf nationale Gesundheitseinrichtungen
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Abanderung 128

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe f — Ziffer viii b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 129

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Einleitung

Vorschlag der Kommission

g)  Stirkung der nationalen

konzentrieren und somit zur Bewertung
von Faktoren beitragen, die die
Gesundheit der Biirger beeinflussen oder
bestimmen;

Gednderter Text

viiib) Mafinahmen, durch die
sichergestellt wird, dass der Zugang zu
Medikamenten nicht beeintriichtigt wird
und dass bei der Versorgung und
Behandlung Kontinuitdit herrscht, vor
allem bei Patienten mit chronischen
Leiden;

Gednderter Text

g)  Stdrkung der nationalen

Gesundheitssysteme: Gesundheitssysteme, Forderung und

Schutz der Gesundheit und
Krankheitsprévention:

Abinderung 130

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Buchstabe g — Ziffer i
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Vorschlag der Kommission

i)  Forderung von Maflnahmen zum
Wissenstransfer und der Zusammenarbeit
auf Unionsebene, um nationale
Reformprozesse mit Blick auf eine
verbesserte Wirksamkeit, Zuganglichkeit,
Nachhaltigkeit und Resilienz zu
unterstiitzen, insbesondere die im Rahmen
des Européischen Semesters ermittelten
Herausforderungen anzugehen, die
medizinische Grundversorgung
auszubauen, die Pflege starker zu
integrieren sowie eine universelle
Gesundheitsversorgung und den
gleichberechtigten Zugang zur
Gesundheitsversorgung zu erreichen;

Gednderter Text

i)  Forderung von Maflnahmen zum
Wissenstransfer und der Zusammenarbeit
auf Unionsebene, um nationale
Reformprozesse mit Blick auf eine
verbesserte Wirksamkeit, Zuganglichkeit,
Nachhaltigkeit und Resilienz unter
gleichzeitiger Verkniipfung verfiigharer
EU-Mittel zu unterstiitzen, insbesondere
die im Rahmen des Europédischen
Semesters und der linderspezifischen
Gesundheitsempfehlungen ermittelten
Herausforderungen anzugehen, die
medizinische Grundversorgung
auszubauen, die Pflege stirker zu
integrieren sowie eine universelle
Gesundheitsversorgung und den
gleichberechtigten Zugang zu einer
hochwertigen Gesundheitsversorgung zu
erreichen;

Abinderung 131

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer i a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

ia) Forderung der Umsetzung einer
Politik und von Mafinahmen zur
Verringerung gesundheitlicher
Ungleichheiten und von Ungleichheiten
im Zusammenhang mit der
Gesundheitsversorgung;

Abinderung 132
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission

i1)  Schulungsprogramme fur irztliches
Personal und Personal in der
Gesundheitsversorgung sowie Programme
fiir den tempordren Austausch von
Personal;

Abinderung 133

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission

ii1)  Forderung einer besseren
geografischen Verteilung der Arbeitskréfte
in der Gesundheitsversorgung und
Vermeidung von Gebieten mit
medizinischer Unterversorgung;

Abanderung 134

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer iv

Gednderter Text

i1)  In Abstimmung mit anderen
Programmen Forderung von Schulungs-,
Bildungs- und Mobilititsprogrammen fiir
arztliches Personal und Personal in der
Gesundheitsversorgung, einschliefilich
online-Programmen, und von
Programmen fiir den temporéren
Austausch von Personal, insbesondere mit
dem Ziel, ihre Ausbildungsinhalte und
ihre digitalen Fihigkeiten zu verbessern;

Gednderter Text

1) In Abstimmung mit anderen
Programmen Forderung einer besseren
geografischen Verteilung der Arbeitskréfte
in der Gesundheitsversorgung, wobei
gleichzeitig sichergestellt wird, dass eine
solche Verteilung der Arbeitskriifte auch
im Verhiltnis zur Bevilkerung des
betreffenden Gebiets oder der
betreffenden Region steht, so dass es nicht
zu medizinischer Unterversorgung kommt,
und Forderung und Umsetzung von
Strategien zur Mitarbeiterbindung;
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Vorschlag der Kommission

iv)  Unterstiitzung der Einrichtung und
Koordinierung von Referenzlaboratorien
und -zentren der Union sowie von
Exzellenzzentren;

Abinderung 135

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer v

Vorschlag der Kommission

v)  Priifung der Vorkehrungen der
Mitgliedstaaten hinsichtlich Vorsorge und
Reaktion (z. B. Krisenmanagement,
antimikrobielle Resistenz, Impfung);

Abinderung 136

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Buchstabe g — Ziffer viii a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

iv)  Unterstiitzung der Einrichtung und
Koordinierung und des Einsatzes von
Referenzlaboratorien und -zentren der
Union, von Exzellenzzentren sowie von
krankheitsspezifischen Plattformen der

EU fiir den Austausch, den Vergleich und
das Benchmarking bewdiihrter Verfahren
zwischen den Mitgliedstaaten;,

Gednderter Text

v)  Priifung der Vorkehrungen der
Mitgliedstaaten hinsichtlich Vorsorge und
Reaktion (z. B. Krisenmanagement,
antimikrobielle Resistenz, Impfung) und
der Umsetzung ihrer nationalen
Strategien oder Programme zur
Gesundheitsforderung und
Krankheitsprivention;

Gednderter Text

viiia) Forderung eines Unionsrahmens
und der dazugehdorigen interoperablen
digitalen Tools zur Stirkung der
Zusammenarbeit zwischen den
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Abinderung 137

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer ix

Vorschlag der Kommission

ix)  Unterstlitzung der Schaffung und
Durchfiihrung von Programmen, um den
Mitgliedstaaten bei der Verbesserung von
Gesundheitsforderung und
Krankheitspravention (iibertragbare und
nicht libertragbare Krankheiten) zur Seite
zu stehen;

Mitgliedstaaten und in Netzwerken bei der
Bewertung von Gesundheitstechnologien,
einschlieflich von Netzwerken, die
erforderlich sind, um es den
Mitgliedstaaten zu ermoglichen,
rechtzeitige, zuverliissige und hochwertige
gemeinsame klinische Bewertungen und
gemeinsame wissenschaftliche
Konsultationen durchzufiihren und
auszutauschen und so
Entscheidungstriger dabei zu
unterstiitzen, die Ergebnisse der
Zusammenarbeit bei der Bewertung von
Gesundheitstechnologien auszutauschen;

Gednderter Text

ix)  Unterstlitzung der Schaffung und
Durchfiihrung von nationalen und
europdischen Programmen, einschliefilich
von digitalen und evidenzbasierten
Programmen, um den Mitgliedstaaten bei
der Verbesserung von
Gesundheitsforderung,
Gesundheitskompetenz und
Krankheitspravention ({ibertragbare und
nicht tibertragbare Krankheiten) in
Gesundheitsstellen und in
Gemeinschaften zur Seite zu stehen und
den wichtigsten Risikofaktoren fiir
chronische Krankheiten

entgegenzuwirken;
Abinderung 138
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer ix a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 139

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer ix b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéinderung 140

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer x

Vorschlag der Kommission

x)  Unterstiitzung der MaBBnahmen der
Mitgliedstaaten, um fiir ein gesundes und
sicheres Umfeld in den Stiddten, am
Arbeitsplatz und im schulischen Bereich zu

Gednderter Text

ixa) Unterstiitzung der Einrichtung und
des Betriebs von krankheitsspezifischen
Plattformen der Union fiir den
Austausch, den Vergleich und das
Benchmarking bewdiihrter Verfahren
zwischen den Mitgliedstaaten in Form
von Exzellenz-Netzwerken auf dem Gebiet
der iibertragbaren und nicht
iibertragbaren Krankheiten, insbesondere
im Bereich chronischer Krankheiten;

Gednderter Text

ixb) Unterstiitzung der Ausarbeitung von
Leitlinien zur Privention und zum
Umgang mit Krankheiten auf dem Gebiet
sowohl der iibertragbaren als auch der
nicht iibertragbaren Krankheiten;

Gednderter Text

x)  Unterstiitzung der MaBBnahmen der
Mitgliedstaaten, um fiir ein gesundes und
sicheres Umfeld in den Stddten, am
Arbeitsplatz und im schulischen Bereich zu
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sorgen, die Entscheidung fiir ein gesundes
Leben zu ermdglichen und eine gesunde
Erndhrung zu fordern, und zwar unter
Beriicksichtigung der Bediirfnisse
gefiihrdeter Gruppen;

Abinderung 141

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer x a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéinderung 142

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer x b (neu)

Vorschlag der Kommission

sorgen, die psychische Gesundheit und
Gesundheitserziehung zu fordern, die
Entscheidung fiir ein gesundes Leben zu
ermOglichen und regelmdpige korperliche
Aktivitit und eine gesunde Erndhrung zu
fordern, wobei im Hinblick auf das Ziel,
lebenslange Gesundheit zu fordern, den
Bediirfnissen der Menschen in jeder
Lebensphase Rechnung getragen wird,

Gednderter Text

xa) Unterstiitzung der Mafinahmen der
Mitgliedstaaten zum Umgang mit
gesundheitsrelevanten Faktoren,
einschlieflich der Verringerung
alkoholbedingter Schiiden und des
Tabakkonsums;

Gednderter Text

xb) Unterstiitzung der Mafinahmen der
Mitgliedstaaten zur Gewdhrleistung des
Zugangs zu Leistungen im Bereich der
sexuellen und reproduktiven Gesundheit
und verwandten Arzneimitteln sowie
Unterstiitzung integrierter und
interdisziplindrer Ansitze fiir Priivention,
Diagnose, Behandlung und Versorgung;
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Abanderung 143

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer x ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

xc) Mafinahmen zur Forderung der
Betreuung und Unterstiitzung von Opfern
geschlechtsbezogener Gewalt;

Abinderung 144

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer x d (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

xd) Mafinahmen zur Forderung des
gleichberechtigten Zugangs zu
Gesundheitsleistungen und damit
zusammenhdingenden Einrichtungen und
der Betreuung von Menschen mit

Behinderungen;
Abinderung 145
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer xi a (neu)
Vorschlag der Kommission Gednderter Text

xia) Unterstiitzung der Mitgliedstaaten
bei der Uberarbeitung ihrer nationalen
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Abinderung 146

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer xi b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 147

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer xi ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Pliine fiir seltene Krankheiten, um die
notwendigen finanziellen und
organisatorischen Vorkehrungen fiir eine
wirksame Integration des Systems der
Europdischen Referenznetzwerke in die
nationalen Gesundheitssysteme zu treffen,
indem auch die Entwicklung und
Umsetzung der Strategien, Regeln und
Verfahren unterstiitzt wird, die zur
Verankerung des ERN-Systems auf
nationaler Ebene erforderlich sind;

Gednderter Text

xib) Unterstiitzung der Umsetzung des
ERN-Systems, um die kontinuierliche
Bewertung, Uberwachung, Evaluierung
und Qualitiitsverbesserung zu
gewdhrleisten;

Gednderter Text

xic) Zweckbindung von Finanzmitteln
zur Schaffung wirksamer und
dauerhafter Mechanismen fiir die
Zusammenarbeit von ERN, um den
multisystemischen Bediirfnissen gerecht
zu werden, die sich aus Krankheiten mit
niedriger Privalenz und seltenen
Krankheiten ergeben, und um die
diagonale Vernetzung zwischen
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Abanderung 148

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer xi d (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéinderung 149

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe g — Ziffer xii a (neu)

Vorschlag der Kommission

verschiedenen Fachgebieten und
Disziplinen zu erleichtern;

Gednderter Text

xid) Unterstiitzung der Mitgliedstaaten
bei der Stirkung ihrer Kompetenzzentren
fiir seltene Krankheiten, um die
Kapatzitiiten der nationalen
Gesundheitssysteme bei der Diagnose und
Behandlung und beim Umgang mit
solchen Krankheiten zu erhohen und die
linderiibergreifende Zusammenarbeit bei
Kodifizierung, Information und Wissen
im Bereich seltener Krankheiten,
insbesondere im Hinblick auf die
Datenbank Orphanet, zu verstiirken;

Gednderter Text

xiia) Unterstiitzung der Zusammenarbeit
und der Abstimmung zwischen den
Mitgliedstaaten bei der Errichtung eines
europdischen Exzellenz-Netzwerks fiir
Krankenhduser, damit die
grenziibergreifende Behandlung von
seltenen Krankheiten verbessert und der
Zugang zu Behandlungen fiir alle
Unionsbiirger erleichtert wird;
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Abanderung 150

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

h)  MaBnahmen zur Krebsbekdmpfung: h)  MaBnahmen zur Krebsbekdmpfung,
einschlieflich Krebs bei Kindern:

Abinderung 151

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer i

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
1)  Unterstiitzung der Mitgliedstaaten 1)  Unterstiitzung der Mitgliedstaaten,
und nichtstaatlicher Organisationen bei der des Internationalen
Forderung und Umsetzung der Krebsforschungszentrums und
Empfehlungen des Europdischen Kodex nichtstaatlicher Organisationen bei der
zur Krebsbekdmpfung; Forderung und Umsetzung der

Empfehlungen des Europdischen Kodex
zur Krebsbekdmpfung; Unterstiitzung der
Uberarbeitung und kontinuierlichen
Aktualisierung der neuesten Fassung des
Europdischen Kodex zur

Krebsbekimpfung;
Abinderung 152
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer i a (neu)
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ia)  Unterstiitzung der Einrichtung
eines Europiiischen Krebsinstituts (EKI)
als Plattform fiir die Umsetzung der
Europdischen Referenznetzwerke fiir
Krebs, die Erhebung von klinischen
Daten aus Zentren in allen teilnehmenden
Liindern in der gesamten Union und die
Priorisierung akademischer und
klinischer Forschungsprogramme der
Spitzenklasse zu Krebs, einschlieflich

Krebs bei Kindern;
Abinderung 153
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer iii
Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
ii1)  Unterstiitzung von ii1)  Unterstiitzung von
Praventionsprogrammen zu den Praventionsprogrammen zu den
wichtigsten Krebsrisikofaktoren; wichtigsten Krebsrisikofaktoren, die

nachweislich wirksam sind und sich auf
gesicherte Erkenntnisse stiitzen;

Abinderung 154

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer iv a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

iva) Mapfnahmen zur Unterstiitzung der
Umsetzung von Krebsregistern in allen
Mitgliedstaaten;
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Abanderung 155

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer v

Vorschlag der Kommission

v)  MaBnahmen zur Unterstiitzung des
Zugangs zu Gesundheitsdienstleistungen
und zu innovativen Arzneimitteln bei
Krebserkrankungen;

Abinderung 156

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer v a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

v)  Malinahmen zur Unterstiitzung der
Umsetzung von Strategien, nationalen
Programmen und Leitlinien im Einklang
mit dem europdiiischen Plan zur
Krebsbekdimpfung, um — in
uneingeschrinkter Abstimmung mit
Horizont Europa und seinen Aufgaben
und Partnerschaften — Ungleichheiten zu
verringern und den Zugang zu
Gesundheitsdienstleistungen bei
Krebserkrankungen, unterstiitzender und
Palliativpflege sowie zu innovativen,
zugdnglichen und wirksamen
Friiherkennungsuntersuchungen,
Behandlungsmaoglichkeiten und
Arzneimitteln bei Krebserkrankungen in
allen Mitgliedstaaten zu erméglichen;

Gednderter Text

va) Mafnahmen zur Unterstiitzung
eines gleichberechtigten und zeitnahen
Zugangs zu neuen und innovativen
Arzneimitteln und Therapien, auch fiir
die unterstiitzende und die Palliativpflege,
bei Malignomen bei Kindern in ganz
Europa und zur Forderung der
Verfiigbarkeit und Erschwinglichkeit
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solcher Arzneimittel und Behandlungen
in kindgerechten Dosierungen und

Darreichungsformen;
Abinderung 157
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer v b (neu)
Vorschlag der Kommission Gednderter Text

vb) Mafinahmen zur Erfiillung der
unerfiillten Bediirfnisse krebskranker
Kinder und Jugendlicher sowie von
Uberlebenden einer Krebserkrankung mit
Hilfe spezieller Programme und Pliine fiir
die Europiiischen Referenznet;werke,
einschlieflich jener fiir Krebs bei

Kindern;
Abanderung 158
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer vii
Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
vil) Malnahmen zur Forderung der i1)  MaBnahmen zur Férderung der
Qualitdt in der Krebsprivention und - Qualitdt in der Krebspriavention und -
versorgung, einschlieflich Diagnose und versorgung, einschlieflich Diagnose und
Behandlung; Behandlung, Nachsorge und

unterstiitzende und Palliativpflege,

Abanderung 159
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer viii

Vorschlag der Kommission

viii) MaBnahmen zur Steigerung der
Lebensqualitit von Krebsiiberlebenden
und Pflegekriiften;

Abinderung 160

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer ix

Vorschlag der Kommission

ix)  Unterstiitzung bei der Durchfiihrung
der Unionspolitik zur Einddimmung des
Tabakkonsums und der einschlidgigen
Rechtsvorschriften;

Abénderung 161

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer x

Vorschlag der Kommission

x)  Schaffung und Unterstiitzung eines
Mechanismus fiir den

Gednderter Text

viii) MaBnahmen zur Steigerung der
Lebensqualitit von Uberlebenden von
Krebserkrankungen und Betreuern von
Krebspatienten, einschlieflich
psychologischer Unterstiitzung,
Schmerztherapie und beruflicher
Wiedereingliederung;

Gednderter Text

ix)  Unterstiitzung bei der Durchfiihrung
der Unionspolitik zur Einddimmung des
Tabakkonsums und der einschldgigen
Rechtsvorschriften sowie anderer damit
zusammenhdngender Rechtsvorschriften
im Bereich der Priivention und der
Gesundheitsforderung, auch im Hinblick
darauf, alkoholbedingte Schiidigungen zu
verringern,

Gednderter Text

x)  Schaffung und Unterstiitzung eines
Mechanismus fiir den
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bereichstlibergreifenden Kapazititsausbau bereichstlibergreifenden Kapazititsausbau

und die kontinuierliche Weiterbildung auf und die kontinuierliche Weiterbildung von
dem Gebiet der Gesundheitsversorgung Angehorigen von Gesundheitsberufen
Krebskranker. und informellen Pflege- und

Betreuungskriften auf dem Gebiet der
Gesundheitsversorgung Krebskranker, der
Vorsorgeuntersuchungen und der
Friitherkennung, insbesondere bei
Krebserkrankungen von Kindern, mit dem
Ziel, die Qualitiit der Versorgung zu
verbessern;

Abinderung 162

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe h — Ziffer x a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

xa) Mafinahmen zur Unterstiitzung
eines integrativen, koordinierten,
multidisziplindren und
patientenzentrierten Ansatzes in Bezug
auf Krebspatienten und Uberlebende von

Krebserkrankungen;
Abinderung 163
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer ii
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
i1)  Unterstiitzung von Maflnahmen zur i1)  Unterstiitzung von Maflnahmen zur
Bekidmpfung der Impfskepsis; Bekdmpfung der Impfskepsis und

Desinformation und Forderung der
Immunisierung in allen Lebensphasen
eines Menschen;
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Abanderung 164

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer ii a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

iia) Unterstiitzung von Instrumenten
und Plattformen zur Erbringung realer
Nachweise iiber die Sicherheit, die
Wirksamkeit und die Auswirkungen von
Impfstoffen nach ihrer Anwendung,
unbeschadet der Bereitstellung
stichhaltiger Belege in der Phase vor der
Zulassung;

Abinderung 165

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer ii b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

iitb) Unterstiitzung von Mafinahmen zur
Ausrottung von Krankheiten, die sich
durch eine Impfung vermeiden lassen;

Abinderung 166

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
ii1)  Unterstiitzung klinischer Priifungen ii1)  Unterstiitzung klinischer Priifungen
zur Beschleunigung der Entwicklung und und der Verwendung von Echtdaten,
der Zulassung innovativer, sicherer und einschlieflich solcher, die eine verstirkte
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wirksamer Arzneimittel und Impfstoffe Koordinierung auf Unionsebene und mit

sowie des Zugangs zu diesen; der EMA erfordern, zur Beschleunigung
der Entwicklung und der Zulassung
innovativer, sicherer und wirksamer
Arzneimittel und Impfstoffe sowie des
Zugangs zu diesen,;

Abanderung 167

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer iii a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

iiia) Unterstiitzung von Mafinahmen zur
Schaffung und Entwicklung eines
europdischen digitalen Mechanismus fiir
eine bessere Berichterstattung, Meldung
und Uberwachung potenzieller Engpiisse
in Form einer Unionsplattform fiir
Engpiisse bei Arzneimitteln, Impfstoffen
und Medizinprodukten auf der Grundlage
eines einzigen harmonisierten und
interoperablen Datenerhebungsmodells
und nationaler Meldesysteme fiir
Engpisse, einschlieflich der
vollstindigen Umsetzung einer wirksamen
Telematikinfrastruktur der Union, die
Daten iiber Arzneimittel und Lieferketten
miteinander verkniipft;

Abinderung 168

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer iii b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

iiib) Unterstiitzung von Mafinahmen zur
Forderung einer gesteigerten Produktion
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von wesentlichen pharmazeutischen
Wirkstoffen und Arzneimitteln in der
Union, u. a. durch Diversifizierung der
Lieferkette fiir die Produktion von
Wirkstoffen und Generika innerhalb der
Union, um die Abhiingigkeit der
Mitgliedstaaten von bestimmten
Drittliindern zu verringern;

Abanderung 169

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer iv

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

iv)  Unterstiitzung von Mafinahmen zur
Gewihrleistung einer besseren
Verfiigbarkeit von Arzneimitteln und
Medizinprodukten in der Union sowie
Forderung ihrer Erschwinglichkeit fiir
Patienten und Gesundheitssysteme;

(Betrifft nicht die deutsche Fassung.)

Abéinderung 170

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer v

Vorschlag der Kommission

v)  Unterstiitzung von Mafinahmen zur
Forderung der Entwicklung innovativer
Produkte und kommerziell weniger
interessanter Produkte, 7. B.
antimikrobieller Mittel,

Gednderter Text

v)  Unterstiitzung von Maflnahmen zur
Forderung der Entdeckung und
Entwicklung innovativer Arzneimittel und
Impfstoffe, um den wachsenden

Herausforderungen im Gesundheitswesen

und den Bediirfnissen der Patienten
gerecht zu werden;
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Abanderung 171

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer v a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 172

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer v b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 173

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer vi

Gednderter Text

va) Unterstiitzung von Maffnahmen zur
Forderung von Innovation bei der
Umwidmung, Neuformulierung und
Kombination von patentfreien
Arzneimitteln, die fiir Patienten,
Angehorige von Gesundheitsberufen und
die Gesundheitssysteme relevante
Verbesserungen bewirken;

Gednderter Text

vb) Mafinahmen zur Behebung von
Marktversagen in Bezug auf Antibiotika
und zur Forderung nachhaltiger
Investitionen fiir die Entdeckung und
Entwicklung neuer antimikrobieller
Mittel, von Arzneimitteln fiir seltene
Krankheiten und von Arzneimitteln zur
Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten
bei gleichzeitiger Gewiihrleistung eines
gleichberechtigten Zugangs;
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Vorschlag der Kommission

vi)  Unterstiitzung von Maflnahmen zur
Uberwachung von Engpissen bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten in
Krankenhdusern und Apotheken, zur
Behebung solcher Engpésse und zur
Steigerung der Versorgungssicherheit;

Abinderung 174

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer viii

Vorschlag der Kommission

viii) MaBnahmen im Hinblick auf eine
verstdrkte Bewertung der Umweltrisiken
von Pharmazeutika;

Abinderung 175

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer ix

Vorschlag der Kommission

ix) MaBnahmen zur Férderung der

umsichtigen Verwendung und Entsorgung

Gednderter Text

vi)  Unterstiitzung von Maflnahmen zur
Uberwachung, Verhinderung,
Bewiiltigung und Meldung von Engpéssen
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten in
Krankenhdusern und Apotheken und zur
Berichterstattung dariiber, zur
Eintragung gemeldeter Engpiisse in einer
zentralisierten Datenbank, die mit
Datenbanken interoperabel ist, die
zulassungsrelevante Daten Zu
Arzneimitteln enthalten, sowie zur
Behebung solcher Engpésse und zur
Steigerung der Versorgungssicherheit;

Gednderter Text

viii) MaBnahmen im Hinblick auf eine
verstirkte Bewertung der Umweltrisiken
von Pharmazeutika und
Medizinprodukten;

Gednderter Text

ix) MaBnahmen zur Férderung der
umsichtigen Verwendung und Entsorgung
von Arzneimitteln, insbesondere von
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antimikrobiellen Mitteln, und zur
Verringerung des Gesamtverbrauchs von
Arzneimitteln, Maffnahmen zur
Unterstiitzung der Uberwachung der
Verwendung antimikrobieller Mittel und
zur Unterstiitzung der Bekimpfung von
Resistenzen gegen antimikrobielle Mittel,

antimikrobieller Mittel;

Abinderung 176

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe i — Ziffer x

Vorschlag der Kommission

x)  Unterstiitzung von Mafinahmen zur
Forderung einer internationalen
Konvergenz der Rechtsvorschriften
beziiglich Arzneimitteln und
Medizinprodukten.

Gednderter Text

x)  Unterstiitzung von Maflnahmen zur
Forderung einer internationalen
Konvergenz der Rechtsvorschriften und
der Zuverlissigkeit von Arzneimitteln und
Medizinprodukten und zur Verbesserung
der Regulierungsaufsicht durch die
Union.

Abinderung 177

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe j — Ziffer i

Vorschlag der Kommission

1)  Unterstiitzung der Einrichtung, des
Betriebs und der Instandhaltung
ausgereifter interoperabler Infrastrukturen
fiir digitale Dienste und von
Qualitdtssicherungsverfahren flir den
Austausch von Daten sowie den Zugriff
auf diese, deren Verwendung und
Wiederverwendung; Unterstiitzung des
grenziiberschreitenden Networkings, auch
durch die Verwendung elektronischer

Gednderter Text

1) Unterstiitzung der Einrichtung, des
Betriebs und der Instandhaltung
ausgereifter interoperabler Infrastrukturen
fiir digitale Dienste und von Sicherheits-
und Qualitétssicherungsverfahren fiir den
Austausch von Daten sowie den Zugriff
auf diese, deren Verwendung und
Wiederverwendung; Unterstiitzung des
grenziiberschreitenden Networkings, auch
durch die Verbesserung und bessere
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Patientenakten, Register und sonstiger
Datenbanken;

Abanderung 178

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe j — Ziffer i a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 179

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe j — Ziffer i b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 180

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe j — Ziffer ii

Verwendung elektronischer Patientenakten,
Register und sonstiger Datenbanken;

Gednderter Text

ia) Einrichtung der europdischen
elektronischen Patientenakte und
Unterstiitzung ihrer Umsetzung in den
Mitgliedstaaten, um die Nutzung der
elektronischen Gesundheitsdienste zu
erhohen und die Nachhaltigkeit und
Belastbarkeit der Gesundheitssysteme zu
verbessern;

Gednderter Text

ib)  Unterstiitzung der Mitgliedstaaten
bei der Verbesserung, Weiterentwicklung
und Implementierung der ERN-Register;
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Vorschlag der Kommission

i1)  Forderung der Digitalisierung der
Gesundheitsversorgung und der
Gesundheitssysteme, auch durch
Benchmarking und den Kapazititsautbau
fiir die Einfiihrung innovativer Tools und
Technologien; Erweiterung der digitalen
Kompetenzen des Personals in der
Gesundheitsversorgung;

Abinderung 181

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe j — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission

ii1) Forderung des Einsatzes und der
Interoperabilitét digitaler Tools und
Infrastrukturen in und zwischen den
Mitgliedstaaten sowie mit Organen und
Einrichtungen der Union; Entwicklung
geeigneter Verwaltungsstrukturen und
nachhaltiger, interoperabler
Gesundheitsinformationssysteme der
Union im Rahmen des europdischen
Gesundheitsdatenraums sowie
Verbesserung des Zugangs der Biirger/-
innen zu ihren Gesundheitsdaten
einschlieflich deren Kontrolle;

Gednderter Text

i1)  Forderung der Digitalisierung der
Gesundheitsversorgung und der
Gesundheitssysteme, auch durch
Benchmarking und den Kapazititsautbau
fiir die Einfiihrung innovativer Tools und
Technologien und Verstirkung der
sicheren Verwendung und
Wiederverwendung von Gesundheitsdaten
im Einklang mit der DSGVO;
Unterstiitzung und Umsetzung;
Erweiterung der digitalen Kompetenzen
des Personals in der
Gesundheitsversorgung sowie der
Biirgerinnen und Biirger durch
ausgeweitete Bildungs- und
Schulungsmafinahmen und (digitale)
Mafinahmen im Bereich der
Gesundheitskompetenz;

Gednderter Text

ii1) Forderung des Einsatzes und der
Interoperabilitét digitaler Tools und
Infrastrukturen in und zwischen den
Mitgliedstaaten sowie mit Organen,
Agenturen und Einrichtungen der Union;
Entwicklung geeigneter
Verwaltungsstrukturen und nachhaltiger,
interoperabler
Gesundheitsinformationssysteme der
Union im Rahmen des européischen
Gesundheitsdatenraums sowie im Hinblick
auf den sicheren und effizienten Einsatz
von KI in der Gesundheitsversorgung zur
Stirkung und Verbesserung des Zugangs
der Biirger/-innen zu ihren
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Abanderung 182

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe j — Ziffer iv

Vorschlag der Kommission

iv)  Unterstiitzung einer optimalen
Nutzung der Moglichkeiten der
Telemedizin/des Telegesundheitswesens,
auch mittels Satellitenkommunikation in
entlegenen Gebieten, Forderung digitaler
Organisationsinnovationen in
Gesundheitseinrichtungen sowie Werbung
fiir digitale Tools zur Starkung einer
aufgeklarten Mitwirkung der Biirger/-innen
und einer patientenorientierten Pflege.

Abanderung 183

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe k — Ziffer iii

Gesundheitsdaten einschlielich deren
Kontrolle; Unterstiitzung der Ubernahme
und breiteren Umsetzung derzeit
erfolgreicher Initiativen und Projekte zu
personenzentrierter digitaler Gesundheit
und entsprechenden Gesundheitsdaten;

Gednderter Text

iv)  Unterstiitzung des Zugangs zu sowie
einer optimalen Nutzung der
Moglichkeiten der Telemedizin/des
Telegesundheitswesens, auch mittels
Satellitenkommunikation in entlegenen
Gebieten, Forderung digitaler
Organisationsinnovationen in
Gesundheitseinrichtungen sowie Werbung
fiir digitale Tools zur Starkung einer
aufgekldrten Mitwirkung der Biirger/-innen
und einer patientenorientierten Pflege;
Forderung der Beteiligung von Patienten
und Pflegekriiften an der Mitgestaltung
und gemeinsamen Entwicklung von
benutzerfreundlichen, zugiinglichen,
sicheren und effizienten Losungen der
Telemedizin/des Telegesundheitswesens
und von anderen digitalen Losungen.
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Vorschlag der Kommission

iil) Kommunikation zur Forderung der
Krankheitsprivention und einer gesunden
Lebensfiihrung, in Zusammenarbeit mit
allen betroffenen Akteuren auf
internationaler, nationaler und
Unionsebene.

Abinderung 184

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe k — Ziffer iii a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 185

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe k — Ziffer iii b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

iii) Kommunikation zur Forderung der
Gesundheit, einer gesunden
Lebensfiihrung und der
Krankheitsprivention in Zusammenarbeit
mit allen betroffenen Akteuren auf
internationaler, Unions-, nationaler und
regionaler Ebene;

Gednderter Text

iiia) Sensibilisierungskampagnen fiir die
Bevilkerung allgemein sowie fiir
Zielgruppen und von Interessengruppen
durchgefiihrte Projekte, einschlieflich der
Priivention und Bekimpfung von
Desinformation;

Gednderter Text

iiib) Kommunikationsmafinahmen zur
Bekimpfung von Fehl- und
Desinformation, wie gezielte
Falschmeldungen, in Bezug auf
Arzneimittel, Impfstoffe,
Gesundheitsprodukte sowie Ursachen und
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Behandlung von Krankheiten;

Abinderung 186

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe k — Ziffer iii ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

iiic) Kommunikation mit den Biirgern
iiber Gesundheitsrisiken und
gesundheitsrelevante Faktoren;

Abinderung 187

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Buchstabe k — Ziffer iii d (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

iiid) Kommunikations-, Informations-
und Sensibilisierungskampagnen iiber die
Spende von Blutbestandteilen, Organen,
Gewebe und Zellen, in denen die
Offentlichkeit auf die Bedeutung dieser
Spenden im Hinblick auf Solidaritdt, die
Gesundheitspolitik und den
therapeutischen Nutzen aufmerksam
gemacht wird.

Abanderung 188

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil A — Ziffer I
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Vorschlag der Kommission

L. Qualitdt und Vollsténdigkeit der
Vorsorge- und Reaktionsplanung seitens
der EU und der Mitgliedstaaten fiir den
Fall schwerwiegender
grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren

Abinderung 189

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil A — Ziffer 11

Vorschlag der Kommission

II.  Zugang zu zentral zugelassenen
Arzneimitteln, z. B. Anzahl der
Zulassungen fiir Arzneimittel fiir seltene
Leiden, Arzneimittel fiir neuartige
Therapien, padiatrische Arzneimittel oder
Impfstoffe fiir den ungedeckten Bedarf

Abinderung 190

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil A — Ziffer 111

Vorschlag der Kommission

III.  Anzahl der MaBBnahmen und
bewédhrten Verfahren, die je Mitgliedstaat
unmittelbar zu Zielvorgabe 3.4 der

Gednderter Text

L Qualitdt und Vollstindigkeit der
Vorsorge- und Reaktionsplanung seitens
der Union und der Mitgliedstaaten fiir den
Fall schwerwiegender
grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren, einschlieflich
unionsweiter Indikatoren fiir die
Bewertung der Belastbarkeit

Gednderter Text

II.  Zugang zu zentral zugelassenen
Arzneimitteln und Medizinprodukten,

z. B. Anzahl der bestehenden und neuen
Zulassungen fiir Arzneimittel fiir seltene
Leiden, Arzneimittel flir neuartige
Therapien, padiatrische Arzneimittel oder
Impfstoffe fiir den ungedeckten Bedarf

Gednderter Text

III.  Anzahl der MaBBnahmen und
bewédhrten Verfahren, die je Mitgliedstaat
unmittelbar zu einer universellen
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Nachhaltigkeitsziele beitragen

Abinderung 191

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil A — Ziffer IV

Vorschlag der Kommission

IV. Anwendung bewiihrter Verfahren
durch die EU-Mitgliedstaaten

Abénderung 192

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil A — Ziffer IV a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 193

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gesundheitsversorgung beitragen

Gednderter Text

IV. Umsetzung von
Gesundheitsprogrammen durch die EU-
Mitgliedstaaten, durch die die Gesundheit
gefordert, Krankheiten vorgebeugt und
gegen Ungleichheiten im
Gesundheitsbereich vorgegangen wird

Gednderter Text

IVa. Umsetzung des europiiischen
Raums fiir Gesundheitsdaten

Gednderter Text

la. Anzahl der neuen Verfahren zur
beschleunigten Entwicklung und
Bewertung von Arzneimitteln fiir wichtige
Belange der éffentlichen Gesundheit, ggf.
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Abanderung 194

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 195

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 1 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 196

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 1 d (neu)

Vorschlag der Kommission

unter Beriicksichtigung neuer
Technologien

Gednderter Text

1b. Anzahl der Mitgliedstaaten mit
einem angemessenen Umfang an digitaler
Gesundheitsinfrastruktur

Gednderter Text

Ic. Anzahl der Mitgliedstaaten, die die
europdische elektronische Patientenakte
eingefiihrt haben

Gednderter Text

1d. Anteil der Biirger, die Zugang zu
ihren Daten im europdischen Raum fiir
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Gesundheitsdaten haben, an der
Gesamtbevilkerung der Mitgliedstaaten

pro Mitgliedstaat
Abinderung 197
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 3
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
3. Anzahl der verteilten Impfstoffdosen 3. Anzahl der zur Verfiigung gestellten
Impfstoffdosen nach Art und nach
Mitgliedstaat
Abinderung 198
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 3 a (neu)
Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

3a. Durchimpfungsrate, nach Alter und
nach Krankheit, die sich durch eine
Impfung vermeiden lisst

Abéinderung 199

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 6

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
6.  Altersstandardisierte 6.  Altersstandardisierte
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Nettoiiberlebensrate von fiinf Jahren bei Nettoiiberlebensrate von fiinf Jahren bei
Gebdrmutterhals-, Brust- und Darmkrebs Krebs, nach Krebsart, Alter, Geschlecht
und Mitgliedstaat

Abinderung 200

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

6a. Altersstandardisierte
Nettoiiberlebensrate von fiinf Jahren bei
Krebserkrankungen von Kindern, nach
Krebsart, Alter, Geschlecht und
Mitgliedstaat

Abinderung 201

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 6 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

6b. Abdeckungsgrad der
Vorsorgeuntersuchungen im Rahmen von
Fritherkennungsprogrammen fiir Brust-,
Gebdirmutterhals- und Darmkrebs-, nach
Krebsart, Alter, Geschlecht und

Mitgliedstaat
Abinderung 202
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 7
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Vorschlag der Kommission

7. Krebsregistermeldequote und Anzahl
der Mitgliedstaaten, die Angaben zum
Stadium des Gebdrmutterhals-, Brust- und
Darmkrebses bei der Diagnose machen

Abanderung 203

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 204

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 7 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 205

Gednderter Text

7. Krebsregistermeldequote und Anzahl
der Mitgliedstaaten, die Angaben zum
Stadium des Krebses bei der Diagnose
machen

Gednderter Text

7a. Verhidiltnis von Einweisungen in die
Palliativpflege und Ergebnis bei Krebs
und Kinderkrebs, nach Krebsart, Alter,
Geschlecht und Mitgliedstaat

Gednderter Text

7b.  Krebsregistermeldequote bei
Kinderkrebs je Mitgliedstaat und Anzahl
der Mitgliedstaaten, die Angaben zum
Stadium der Krebserkrankung von
Kindern bei der Diagnose machen
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 7 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

7c.  Priivalenz der wichtigsten

chronischen Krankheiten pro
Mitgliedstaat, nach Krankheit, Geschlecht

und Alter

Abanderung 206

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 7 d (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

7d.  Altersstandardisierte Sterberate
durch nicht iibertragbare Krankheiten (je

100 000 Personen), nach Krankheit

Abinderung 207

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 7 e (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

7e.  Prozentsatz der HIV-/AIDS-
Patienten mit Zugang 7u angemessener
Behandlung, nach Mitgliedstaat,
Geschlecht und Alter

Abanderung 208
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 7 f (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 209

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 8

Vorschlag der Kommission

8. Pravalenz des Rauchens

Abinderung 228

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 210

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 9

Gednderter Text

7f.  Anteil der Tuberkulose-Patienten

mit Zugang 7u angemessener
Behandlung, nach Mitgliedstaat,

Geschlecht und Alter

Gednderter Text

8.  Altersstandardisierte Pravalenz des
Tabakkonsums, nach Geschlecht

Gednderter Text

8a. Altersstandardisierte Privalenz des
schidlichen Konsums von Alkohol, nach

Geschlecht und Alter
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text
9. Anzahl der Engpésse bei

9. Anzahl der Engpésse bei
Arzneimitteln in den Mitgliedstaaten

Arzneimitteln im Netz der zentralen
Anlaufstellen

Abinderung 211

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 9 a (neu)

Gednderter Text

Vorschlag der Kommission
9a. Mafinahmen zur Forderung der

Produktion von wesentlichen
pharmazeutischen Wirkstoffen und

Arzneimitteln in der EU

Abéinderung 212

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 12 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
12a. Verwendung antimikrobieller
Mittel, nach ATC-Klassifikation und nach

Mitgliedstaat
Abinderung 213
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 12 b (neu)
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Vorschlag der Kommission

Abanderung 214

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 12 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 215

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 13

Vorschlag der Kommission

13.  Anzahl der an ERN teilnehmenden
Krankenhauseinheiten sowie der
Patient(inn)en, die ihre Diagnose von den
ERN-Mitgliedern erhalten und von diesen
behandelt werden

Gednderter Text

12b. Sterblichkeit, die sich
therapieassoziierten Infektionen zuordnen
lisst, nach Alter, Geschlecht und
Mitgliedstaat

Gednderter Text

12¢c. Vermeidbare Todesfille aufgrund
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Krebs, Diabetes, behinderungskorrigierte
Lebensjahre, die auf nicht iibertragbare
Krankheiten und Lebensjahre ohne
Beeintrdchtigung zuriickzufiihren sind,
chronische Atemwegserkrankungen bei
Personen unter 75 Jahren, nach
Geschlecht und Mitgliedstaat

Gednderter Text

13.  Anzahl der an ERN teilnehmenden
Gesundheitsstellen sowie der
Patient(inn)en, die ihre Diagnose von den
ERN-Mitgliedern erhalten und von diesen
behandelt werden
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Abanderung 216

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 14 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 217

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 14 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéinderung 218

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 14 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 219

Gednderter Text

14a. Anzahl der Bewertungen der
Auswirkungen von politischen
Mafinahmen der Union auf die
Gesundheit

Gednderter Text

14b. Altersstandardisierte Privalenz von
Fettleibigkeit, nach Geschlecht, Alter und
Mitgliedstaat

Gednderter Text

14c. Miittersterblichkeitsrate, nach Alter
und Mitgliedstaat
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B— Nummer 14 d (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 229

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil B — Nummer 14 e (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

14d. Siiuglingssterblichkeit, nach
Mitgliedstaat

Gednderter Text

14e. Altersstandardisierte Todesffiille, die
auf die Umweltverschmutzung
zuriickzufiihren sind (je

100 000 Personen), nach Geschlecht und
Alter
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