ANHANG 2
ZUSAMMENFASSUNG: Drittes Gesundheitsprogramm — Arbeitsprogramm ftir 2020

In Anhang 1 werden die Prioritdten und die MalRnahmen — einschlie3lich Mittelzuweisungen
— dargelegt, die 2020 durchgefuhrt werden sollen, um das mit der Verordnung (EU)
Nr.282/2014 (im Folgenden die ,Programmverordnung®) eingerichtete dritte
Aktionsprogramm der Union im Bereich der Gesundheit (2014-2020) umzusetzen.

Gemal? Artikel 11 der Programmverordnung legt die Kommission im Wege von
Durchfihrungsrechtsakten  jahrliche  Arbeitsprogramme  fest, die  insbesondere
durchzufiihrende MaRnahmen und eine vorlaufige Zuweisung der Finanzmittel enthalten. Die
Malnahmen missen unter die in Anhang | der Verordnung genannten vier Ziele und
23 thematischen Prioritaten fallen.

Die vollstandige Fassung von Anhang 1 wird nach Annahme des Arbeitsprogramms fur 2020
nur in englischer Sprache zur Verfligung stehen und von folgender Website abrufbar sein:
https://ec.europa.eu/health/funding/programme_en

Die gesamte Mittelausstattung fur 2020 betragt 65 361 158 EUR.

Mittelzuweisung fir 2020:
e Finanzhilfen (direkte Mittelverwaltung): 37 155 000 EUR
o Finanzhilfen fur Betriebskosten: 5 000 000 EUR

o Malinahmenbezogene Finanzhilfen: 32 155 000 EUR (direkte
Mittelverwaltung)

e Preisgelder: 400 000 EUR
e Auftragsvergabe (direkte Mittelverwaltung): 15 565 158 EUR
e sonstige Malinahmen: 12 241 000 EUR

Das Arbeitsprogramm fir 2020 basiert auf den folgenden thematischen Prioritaten; zugleich
werden ,,Ungleichheiten im Gesundheitsbereich® als Querschnittsthema behandelt:

e Forderung der Gesundheit, Prdavention von Krankheiten und Schaffung optimaler
Rahmenbedingungen fur eine gesunde Lebensfiihrung;

e Schutz der Unionsburgerinnen und -blrger vor schwerwiegenden grenziibergreifenden
Gesundheitsgefahren;

e Beitrag zu innovativen, effizienten und nachhaltigen Gesundheitssystemen; und
e Erleichterung des Zugangs zu einer besseren und sicheren Gesundheitsversorgung fur
die Burgerinnen und Birger der Union:
Innerhalb dieser Bereiche sind die folgenden Themen fir das Programm fir 2020 wichtig:

1.4 Chronische Krankheiten, einschlieBlich Krebs, altersbezogene Krankheiten und
neurodegenerative Krankheiten

1.5 Tabakrecht
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1.6 Gesundheitsinformations-/Wissenssystem als  Beitrag zur  faktengestutzten
Entscheidungsfindung

2.2 Kapazitatsaufbau gegen  Gesundheitsbedrohungen in  den  Mitgliedstaaten,
gegebenenfalls einschlieBlich der Zusammenarbeit mit Nachbarldndern

2.3 Umsetzung der Rechtsvorschriften der Union in Bezug auf Ubertragbare Krankheiten
und andere Bedrohungen fur die Gesundheit, einschlieBlich derer, die durch
biologische und chemische Vorfélle, die Umwelt und den Klimawandel hervorgerufen
werden

2.4 Gesundheitsinformations-/Wissenssystem  als  Beitrag  zur  faktengestltzten
Entscheidungsfindung

3.1 Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health technology assessment, HTA)
3.2 Innovationen und elektronische Gesundheitsdienste
3.4 Einrichtung eines Mechanismus fur die Bundelung von Fachwissen auf Unionsebene

3.6 Umsetzung von Rechtsvorschriften der Union in den Bereichen medizinische Gerate,
Medizinprodukte und grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung

3.7 Gesundheitsinformations-/Wissenssystem, einschlielich  Unterstitzung fir die
wissenschaftlichen Ausschisse, die entsprechend der Entscheidung 2008/721/EG der
Kommission eingesetzt wurden

4.1 Europaische Referenznetzwerke (ERN)
4.2 Seltene Krankheiten
4.3 Patientensicherheit und Qualitat der Gesundheitsversorgung

4.4 MaRnahmen zur Vorbeugung der Resistenz gegen antimikrobielle Wirkstoffe und
Kontrolle von therapieassoziierten Infektionen

4.5 Umsetzung von Rechtsvorschriften der Union in den Bereichen Gewebe und Zellen,
Blut, Organe

4.6 Gesundheitsinformations-/Wissenssystem  als  Beitrag zur  faktengestitzten
Entscheidungsfindung.
Die erwarteten Ergebnisse des Arbeitsprogramms umfassen:

v’ eine erweiterte Wissensbasis fiir die Konzeption und Umsetzung von Reformen in
Bezug auf AufbewahrungsmalRnahmen, Gebiete ohne ausreichende medizinische
Versorgung und die Aufgabendelegierung im Zusammenhang mit Arbeitnehmern im
Gesundheitswesen;

v Austausch von Wissen und Diskussion tber die Vergabe offentlicher Auftrage im
Gesundheitswesen;

v/ die Weitergabe und Ubernahme bewdahrter Verfahren in  verschiedenen
Gesundheitsbereichen;

v'eine erhdhte Impfbereitschaft unter benachteiligten Gruppen und Migranten;

<

ein NRO-Beitrag zur Erflllung der Ziele des EU-Gesundheitsprogramms;

v ein vertieftes Verstandnis von Eigenschaften und rechtlichen Implikationen von
neuartigen Tabakerzeugnissen und E-Zigaretten;
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v

ein  DSGVO-konformes Datenverwaltungsmodell und einen DSGVO-konformen
Verhaltenskodex fur gesundheits- bzw. pflegebezogene Daten.

Zur Finanzierung vorgeschlagene Malinahmen:

Finanzhilfen

Betriebskostenzuschiisse

» Finanzieller Beitrag zur Arbeit nichtstaatlicher Stellen

MaRnahmenbezogene Finanzhilfen

Finanz

hilfen fir MalRnahmen im Wege einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen:

Aufforderungen zur Einreichung von Projektvorschlagen

>

>
>
>

Y

Direkt

Unterstutzung fur Reformen in Bezug auf die Arbeitskréfte im Gesundheitswesen;
Auftragsvergabe im Gesundheitswesen in der EU;
Unterstutzung fur Investitionen in das Gesundheitswesen;

Unterstitzung fur die Umsetzung von bewdhrten Verfahren im Bereich der
psychischen Gesundheit;

verstarkter Zugang zu Impfungen fir benachteiligte Gruppen, schwer zu erreichende
Gruppen und Migranten;

Tatigkeiten von Interessentrdgern zur Unterstlitzung einer verstarkten Kooperation
gegen durch Impfung vermeidbare Krankheiten.

gewahrte Finanzhilfen fir Mallnahmen

Direkte Finanzhilfen mit internationalen Organisationen:

>
>

>

>

Europarat — Beitrag zur Ausarbeitung eines européischen Arzneibuchs;

OECD - Unterstitzung mit Gesundheitsinformationen zur Priorisierung der
Umsetzung bewahrter Verfahren;

OECD -  Unterstutzung bei der Entwicklung und Umsetzung von auf
Patientenberichten basierenden MaRnahmen;

OECD - pharmazeutische Innovationen und Zugang zu Arzneimitteln.

Finanzhilfen fur Malinahmen, die zusammen mit den Behorden der Mitgliedstaaten
kofinanziert werden/gemeinsame MalRhahmen:

>
>

>
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Starkung der Kooperation bei der Einddmmung des Tabakkonsums zwischen
interessierten Mitgliedsstaaten und der Kommission;

Unterstutzung der Mitgliedstaaten bei der Umsetzung von bewahrten Verfahren in dem
Bereich der psychischen Gesundheit;

Verstarkung der Kapazitaten der nationalen Kontaktstellen zur Bereitstellung von
Orientierungshilfen, Informationen und Hilfe in Bezug auf die Umsetzung der
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Komponente Gesundheit des ESF+-Programms und mdglicher Unterstitzung fur
gesundheitsbezogene MaRRnahmen im Rahmen anderer EU-Finanzierungsinstrumente;

Beseitigung von Unterschieden bei der nationalen Umsetzung der DSGVO im
Gesundheitswesen — Entwicklung eines Verhaltenskodex fir die Datenverarbeitung;

Kooperation im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien in der EU, mit
einem Fokus auf gemeinsamen klinischen Bewertungen (2021-2024).

Sonstige direkte Finanzhilfen:

>

direkte Finanzhilfen fir VVorsitzlander fir zwei Konferenzen.

Preisgelder

>

EU-Gesundheitspreis flir NROs, Stadte und Schulen.

Vergabe offentlicher Auftrége

>

>

Y

YV V VYV V

V V.V V V V V

Y
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Verbesserung der Umsetzung der Richtlinie Uber die grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung zur Ausiibung der Patientenrechte;

zukunftsorientierte  Gestaltung von  Arzneimittelvorschriften —  Studie zu
Arzneimittelknappheit;

Betrieb der Plattform fur Gesundheitspolitik;

wissenschaftlicher Ausschuss ,,Gesundheitsrisiken, Umweltrisiken und neu auftretende
Risiken* (SCHEER);

Machbarkeitsstudie — ,,Monografiesystem* und andere potenzielle Alternativen zur
Umweltvertraglichkeitsprifung von Tierarzneimitteln;

Bekanntmachung der Ergebnisse des Gesundheitsprogramms;
Vergutung von Bewertungssachverstandigen und Prifern;
horizontale und politikbezogene Kommunikationsmalinahmen;

Folgemalinahmen zur Bewertung der Rechtsvorschriften tber Arzneimittel flr seltene
Leiden und Kinderarzneimittel;

Ex-post-Bewertung des dritten Gesundheitsprogramms;

Pflege und Weiterentwicklung der bestehenden EUDAMED-2-Datenbank;
Entwicklung der kiinftigen EUDAMED-Datenbank;

IT-Priifungen von Eudamed,;

Unterstlitzung von Expertengruppen im Bereich der (6ffentlichen) Gesundheit;
IT-Systeme und -Dienste zur Unterstiitzung der 6ffentlichen Gesundheitspolitik;

Aufruf nach einem Rahmenvertrag mit einem erneuten Aufruf zum Wettbewerb mit
unabhéngigen Bewertungs- und Priifstellen;

Expertengremium  Uber wirksame Investitionen in die Bewertung von
Gesundheitstechnologien;

Unterstlitzung bei der Umsetzung der Leistungsbewertung von Gesundheitssystemen
auf nationaler Ebene;
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» Unterstitzung bei der Umsetzung der Richtlinie Uber Tabakerzeugnisse -
Eurobarometer;

» Unterstitzung bei der Umsetzung der Tabakrichtlinie — Arbeitsweise der technischen
Gruppe;

» Unterstutzung bei der Umsetzung der Tabakrichtlinie — bessere Nutzung von IT-Daten;

» Klinisches Patientenmanagementsystem — Lizenzierungs- und Speicherkosten;

» ERN-Mitglieder — Dienstleistungen von unabhéngigen Bewertungs- und Prifstellen;

» Studie zur Unterstitzung von Malinahmen zur Behebung von Mangeln in EU-
Rechtsvorschriften in Bezug auf Blut, Gewebe und Zellen;

» Arzneimittelrecht — Studien, Konferenzen und Arbeitsgruppen;

» Entwicklung des klinischen Patientenmanagementsystems.

Sonstiges

» Verwaltungsvereinbarung mit der gemeinsamen Forschungsstelle (GFS) — Tabak-
Inhaltsstoffe, E-Zigaretten und Sicherheitsmerkmale;

» Prufungen nationaler Kontaktstellen fiir elektronische Gesundheitsdienste, die sich am
grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten beteiligen mdchten;

» Koordinierung der Register fur seltene Krankheiten fur seltene Krankheiten fir
Europaische Referenznetzwerke (ERN);

» E-Schulungen, E-Learning und Bildungsstrategie fur ERN;

» EU-Portal und -Datenbank tber klinische Studien;

» Verwaltungsvereinbarung mit der GFS — Qualitat der Gesundheitsversorgung, Krebs,
Register fur seltene Krankheiten, Gesundheitsférderung und Prévention nicht
Ubertragbarer Krankheiten;

> Beitrag zu einer Umfrage ber geschlechtsspezifische Gewalt;

» technische, wissenschaftliche und entsprechende logistische Unterstitzung in Bezug
auf Medizinprodukte (GFS);

> Dbesondere Aufwandsentschadigung fiir das Expertengremium fir wirksame
Gesundheitsinvestitionen;

» Medizinprodukte fur den menschlichen Gebrauch, Kklinische Studien fur
Humanarzneimittel, Substanzen menschlichen Ursprungs — Erstattung der Ausgaben
von Sachverstandigen;

» Internationaler Rat fir die Harmonisierung der technischen Anforderungen an
Humanarzneimittel und Internationales Programm fur
Arzneimittelregulierungsbehdrden;

» EU-Gesundheitspreis und EU-Plattform fur Gesundheitspolitik — Sitzungen, Ausgaben
und Materialien;

» Internationale Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen an die
Zulassung von Tierarzneimitteln (VICH) und VICH-Outreach-Forum (VOF);

» Bewertung benannter Stellen im Bereich der Medizinprodukte — Erstattung der
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Ausgaben von Sachverstéandigen;
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Organisation und Leitung von Sitzungen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
(DG GROW);

jahrliche  Mitgliedschaft in  der  Européischen  Beobachtungsstelle  fir
Gesundheitssysteme; und

gemeinsames Prufprogramm fur Inspektionen zur gegenseitigen Anerkennung von
Inspektionen zur guten Herstellungspraxis.



