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A. Einleitung

Covid 19 veranderte das Leben des Einzelnen sowie der Gesellschaft wahrend
der Pandemie in einem bislang noch nicht gekannten Umfang.' Neben zahlrei-
chen Einschriankungen des Einzelnen in seinen fundamentalen Grundrechten
und der Rechtfertigung dieser Einschrankungen durch Griinde, welche vor-
nehmlich auf dem Gedanken der Solidaritat gegeniiber vulnerablen Teilen der
Gesellschaft beruhten, fiihrte die Pandemie nicht nur zu weitgehenden Fol-
gen fiir den Einzelnen, sondern auch zu grundsatzlichen Veranderungen auf
gesellschaftlicher Ebene. Neben der Macht der Exekutive innerhalb des Staa-
tes, gerechtfertigt durch Notmassnahmen, offenbarte sich auf europaischer
Ebene das Gefiige zwischen der EU und ihren Mitgliedstaaten wahrend einer
globalen Gesundheitskrise am Beispiel der Covid 19-Pandemie. Dieses Gefiige
war grosstenteils durch nationalstaatliche Massnahmen der EU-Mitgliedstaa-
ten zum Schutz der (nationalen) 6ffentlichen Gesundheit gepragt und offen-
barte teilweise die Machtlosigkeit der EU in verschiedenen Bereichen des Ge-
sundheitsschutzes, welche durch das bestehende Kompetenzgefiige zwischen
der EU und den EU-Mitgliedstaaten bedingt war.

Wie grundlegend und anhaltend diese Entwicklungen sind, kann noch nicht
abschliessend bewertet werden. Dennoch kann die Covid 19-Pandemie, wel-
che bereits zu Pandemiebeginn als ,Jahrhundertereignis“ bezeichnet wurde,?

Covid 19 (corona virus disease 19) bezeichnet eine neue und bislang unbekannten Infekti-
onskrankheit, welche sich von anderen durch Coronaviren verursachten Krankheiten, wie
SARS und MERS, deutlich unterscheidet, da sich das Virus schnell ausbreitet und Ausbrii-
che exponentiell zunehmen. Es wird darauf hingewiesen, dass die Schreibweise nicht ein-
heitlich ist und teilweise z.B. Covid-19, Covid 19 oder COVID 19 auch in amtlichen Doku-
menten verwendet wird. Aus Griinden der einheitlichen Verwendung wird hier der Begriff
,»Covid 19 mit Ausnahme von Wortzitaten verwendet. Zu Hintergrund und Eigenschaften
des Coronavirus vgl. Vogel, Patric U.B., COVID-19: Suche nach einem Impfstoff, Wiesbaden
2021, 1ff.

So Iskan, Stefan, Es ist ernst. Nehmen Sie es auch ernst!, in: Iskan, Stefan (Hrsg.), Corona
in Deutschland - Die Folgen fiir Wirtschaft, Gesellschaft und Politik, Stuttgart 2020, 1 ff,;
Siegenthaler, Peter/Schwaar, Karl, Corona-Schulden: den Handlungsspielraum zurtickge-
winnen, Gastkommentar, NZZ vom 17. Juni 2020.
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aufgrund ihrer weitreichenden Bedeutung fiir den Schutz von Leben und Ge-
sundheit® und den sich aus den erforderlichen Schutzmassnahmen ergeben-
den soziodkonomischen Folgen* als Zasur in verschiedenen gesellschaftlichen
Bereichen betrachtet werden, welche auch (Neu-)Uberlegungen zum Schutz
der offentlichen Gesundheit bei zukiinftigen Pandemien erforderlich werden
lassen. Vor diesem Hintergrund wirft die Covid 19-Pandemie tradierte Fragen
des Gesundheitsschutzes - aufgrund ihrer weltweiten Bedeutung mit weitrei-
chenden Konsequenzen fiir fast alle Bereiche des gesellschaftlichen Lebens -
vor einem globalen Hintergrund neu auf und stellt sie in einen breiteren Kon-
text.®

Auf europaischer Ebene stellen sich im Hinblick auf den Gesundheitsschutz
insbesondere die Fragen, ob die EU und die EU-Mitgliedstaaten auf zukiinftige
grenziiberschreitende Gesundheitskrisen hinreichend vorbereitet sind und
den Schutz der Gesundheit der Unionsbiirgerinnen und -btirger ausreichend
gewahrleisten konnen. In diesem Kontext konnen im Licht der Erfahrungen
mit der Covid 19-Pandemie weitere Fragen gestellt werden, so insbesondere
ob die Massnahmen auf Unionsebene wahrend der Covid 19-Pandemie aus-
reichend und angemessen waren, ob weitere Massnahmen zum Gesundheits-

Zu den Auswirkungen der Covid 19-Pandemie, die mehr als nur ein weltweiter Notstand
und eine internationale Gesundheitskrise bedeuten, vgl. Vereinte Nationen, Shared Res-
ponsibility, Gobal Solidarity: Responding to the socio-economic impacts of COVID-19, Ge-
neva 2020, 8 ff.

Zu den sozio6konomischen Folgen der Covid 19-Pandemie vgl. Bergmann, Manfred Max,
The World after COVID, World 2020, 1, 45; Iskan, Stefan/Iskan, Pelin, ,The Great Lock-
down“: Von der globalen Gesundheitskrise in die Rezession, in: Iskan, Stefan (Hrsg.), Corona
in Deutschland: Die Folgen fiir Wirtschaft, Gesellschaft und Politik, Stuttgart 2020, 58 ff.;
Mogele, Rudolf, Die EU und COVID-19: Befugnisse und Initiativen, EuZW 2020, 297 ff.; Re-
pasi, René, Europdische Solidaritat in der Wirtschaftskrise nach der Pandemie, EuZW 2020,
345 ff.; Seitz, Claudia/Berne, André S., Die Panazee gegen Covid-19: Das EU-Beihilferecht:
Staatliche Unterstiitzungsmassnahmen und der Befristete Beihilferahmen der EU-Kom-
mission, EuZW 2020, 591 ff.

Zu den angeordneten Freiheitsbeschrankungen aufgrund der Covid 19-Pandemie und Fra-
gen eines allgemeineren Verfassungsdiskurses vgl. Hase, Friedhelm, Verfassungsrechts-
wissenschaft in der Corona-Krise: worauf kommt es an?, JZ 2020, 1107 ff.; ders., Corona-
Krise und Verfassungsdiskurs, JZ 2020, 697 {f.; Heinig, Hans Michael /Kingreen, Thorsten/
Lepsius, Oliver/Méoller, Christoph/Volkmann, Uwe/Wifdmann, Hinnerk, Why Constitution
Matters: Verfassungsrechtswissenschaft in Zeiten der Corona-Krise, JZ 2020, 861 ff.; Kers-
ten, Jens/Rixen, Stephan, Der Verfassungsstaat in der Corona-Krise, 2. Aufl.,, Miinchen
2021, 45 ff. Zur demokratischen Legitimation von staatlichen Massnahmen im Pandemiefall
vgl. Klafki, Anika, Risiko und Recht: Risiken und Katastrophen im Spannungsfeld von Ef-
fektivitat, demokratischer Legitimation und rechtsstaatlichen Grundsétzen am Beispiel von
Pandemien, Tiibingen 2017, 215 ff.
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schutz auf Unionsebene hatten getroffen werden sollen und ob das Kom-
petenzgefiige zwischen der EU und den EU-Mitgliedstaaten im Hinblick auf
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren, insbesondere bei Pandemien,
neu Uiberdacht werden sollte. Zu den bereits von der EU-Kommission wahrend
der Covid 19-Pandemie angestossenen Initiativen und Massnahmen stellten
sich des Weiteren die Fragen, ob die Europaische Gesundheitsunion mit ihrer
Funktion und ihren Aufgaben sowie der Errichtung einer neuen Behorde eine
hinreichende Antwort auf zukiinftige grenziiberschreitende Gesundheitsge-
fahren in der EU darstellt oder ob nicht vielmehr noch - zusatzlich zu diesen
Massnahmen - das bestehende Kompetenzgefiige tiberdacht werden sollte -
dies zumindest im Hinblick auf Pandemien, welche eine gesundheitliche Not-
lage von internationaler Tragweite begriinden kénnen.

Diesen Fragen soll der nachfolgende Beitrag nachgehen und sie in einen brei-
teren Kontext stellen. Dazu soll zunachst das gegenwartige Kompetenzgefiige
zwischen der EU und den EU-Mitgliedstaaten zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit der Unionsbiirgerinnen und -biirger analysiert und dargestellt
werden (B.), in dem ausgehend von den unterschiedlichen Konzepten und Sys-
temen der Gesundheitspolitik der einzelnen EU-Mitgliedstaaten die gemein-
samen Grundwerte der Gesundheitspolitik dargelegt werden, welche die ge-
genwartige Ausgestaltung der Kompetenzverteilung zwischen der EU und den
EU-Mitgliedstaaten zum Schutz der o6ffentlichen Gesundheit deutlich wer-
den lassen. Darauf aufbauend soll kurz auf die Covid 19-Pandemie in der
EU und die in diesem Zusammenhang getroffenen Massnahmen zum Schutz
der offentlichen Gesundheit eingegangen werden (C.), in dem die bisherigen
Einrichtungen der EU - der Gesundheitssicherheitsausschuss sowie das Eu-
ropaische Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten -
dargestellt werden. Daran anschliessen soll sich eine kurze Analyse der Euro-
paischen Gesundheitsunion, in welcher die Koordinierungsmassnahmen, die
Vorsorge- und Risikoplanung sowie die neue EU-Behorde fiir Krisenvorsorge
und -reaktion dargelegt werden (D.), um im Anschluss daran die Frage zu un-
tersuchen, ob es einer Kompetenzerweiterung der EU in Pandemiefallen be-
darf, welche so schwerwiegend sind, dass sie eine gesundheitliche Notlage von
internationaler Tragweite begriinden und ein verstarkt gemeinsames Handeln
der EU-Mitgliedstaaten erfordern (E.), bevor das Ergebnis zusammengefasst
und gewtirdigt wird (E.).
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B. Gesundheitsschutz auf der Ebene der EU
L Sicherstellung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus

1. Unterschiede der Gesundheitspolitik in der EU und
gemeinsame Werte

Die Ausgestaltung der Gesundheitspolitik innerhalb der EU ist stark gepragt
durch die verschiedenen Gesundheitssysteme in den einzelnen EU-Mitglied-
staaten, die sich in ihrer Ausgestaltung und Finanzierung teils erheblich un-
terscheiden.’ Diese unterschiedliche Ausgestaltung betrifft nicht nur die un-
terschiedlich hohen Niveaus des jeweiligen nationalen Sozialschutzes, welche
etwa die Bereiche der Krankenversicherung und der Kostenerstattung von
Leistungen umfassen,’ sondern auch die rechtliche Ausgestaltung zahlreicher
anderer Bereiche des Gesundheitsrechts, wie etwa der Bereich staatlicher
Massnahmen zum Infektionsschutz, wie dies wahrend der Covid 19-Pandemie
deutlich wurde.® Die jeweilige Ausgestaltung der nationalen Gesundheitspoli-
tik beruht auf vielfaltigen - teils historisch gewachsenen - Griinden und spie-
gelt unterschiedliche gesellschaftspolitische Entscheidungen im Hinblick auf
den Gesundheitsschutz wider.

Trotz unterschiedlicher Ausgestaltung, Organisation und Finanzierung beru-
hen die nationalen Gesundheitssysteme der EU-Mitgliedstaaten jedoch auf
gemeinsamen Wertvorstellungen, wie etwa der Gewahrleistung einer Gesund-
heitsversorgung von guter Qualitat bis hin zu der Gleichbehandlung im Hin-
blick auf den Zugang zu dieser Gesundheitsversorgung. Zu den Grundwerten
des Gesundheitsschutzes innerhalb der EU hatte der Rat der EU bereits im
Jahr 2006 erklart, dass die Gesundheitssysteme der EU ,bei den hohen Sozi-

Die einzelnen Gesundheitssysteme fiir alle EU-Mitgliedstaaten sowie Island und Norwegen
wurden von der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD)
und des Europdischen Observatoriums fiir Gesundheitssysteme und Gesundheitspolitik
(Observatorium) untersucht. Eine Ubersicht findet sich unter EU-Kommission, Linder-
spezifische Gesundheitsprofile, <https://health.ec.europa.eu/state-health-eu/country-

health-profiles de>.
Die Gesundheitssysteme der EU-Mitgliedstaaten kénnen grundsatzlich in die beiden Or-

ganisationsformen einer steuerfinanzierten nationalen Gesundheitsversorgung einerseits
und die durch eine Sozialversicherung finanzierten Systeme unterschieden werden, wobei
sich die beiden Systeme inzwischen teilweise angleichen.

Die EU-Kommission hat eine Ubersicht {iber die nationalen Portale der EU-Mitgliedstaaten
im Hinblick auf die Massnahmen wéhrend der Covid 19-Pandemie zusammengestellt, vgl.
EU-Kommission, Gesundheitswesen, <https: //ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/co-

ronavirus-response /public-health de>.
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alschutzniveaus der EU einen zentralen Platz“ einnehmen und ,einen Beitrag
zu sozialem Zusammenbhalt und sozialer Gerechtigkeit sowie zu nachhaltiger
Entwicklung“ leisten wiirden.’ Die ,Grundwerte Universalitit, Zugang zu einer
Gesundheitsversorgung von guter Qualitat, Gleichbehandlung und Solidaritat”
wiirden im Handeln der verschiedenen EU-Organe breite Zustimmung finden
und bildeten ,ein Wertgefiige, das in ganz Europa geteilt* werde.”

Der Schutz der Gesundheit im Rahmen gesundheitspolitischer Ausgestaltun-
gen stellt folglich aufgrund unterschiedlicher Traditionen und Strukturen der
mitgliedstaatlichen Gesundheitssysteme, divergierender nationaler Priorita-
ten und Wertvorstellungen sowie verschiedener Finanzierungskonzepte des
Gesundheitssektors einen besonders sensiblen Politikbereich der EU dar.
Zwar sind damit grundsatzlich die EU-Mitgliedstaaten fir ihre Gesundheits-
politik, die Ausgestaltung der nationalen Gesundheitsversorgungssysteme so-
wie allgemein fiir den Gesundheitsschutz auf nationaler Ebene zustindig,
gleichwohl liegen den genannten Bereichen gemeinsame Werte zugrunde.

2. Entstehung einer Europaischen Gesundheitspolitik

Mit dem Vertrag von Maastricht" von 1992 zur Griindung der EU wurde der
Gesundheitsschutz in den Griindungsvertrag aufgenommen, indem eine
Rechtsgrundlage fiir die Einfiihrung gesundheitspolitischer Massnahmen auf
EU-Ebene geschaffen wurde. Damit wurde der Gesundheitsschutz erstmals
auf EU-Ebene verankert.” Der Gesundheitsschutz wurde im Vertrag von Ams-
terdam" von 1997 durch die Einfithrung neuer Bestimmungen weiter gestarkt,

Rat der Européischen Union, Schlussfolgerungen des Rats zum Thema ,Gemeinsame Werte
und Prinzipien in den Europdischen-Union Gesundheitssystemen®, ABl C 146 vom 22. Mai
2006, 1ff.

1% Rat, ABI C 146 vom 22. Mai 2006, 1 ff.

' Vertrag tiber die Europaische Union, ABI C 191 vom 29. Juli 1992, 1 ff. (Vertrag von Maas-
tricht).

12 Fiir weitere Hinweise im Hinblick auf die Verankerung des Gesundheitsschutzes auf EU-
Ebene und seine Entwicklung in den Vertrdgen wird auf die Kurzdarstellungen zur Eu-
ropdischen Union verwiesen, vgl. EU-Parlament, Offentlicher Gesundheitsschutz,
<https: //www.europarl.europa.eu/factsheets/de/sheet /49 /offentliche-gesundheit>.

13" Vertrag von Amsterdam zur Anderung des Vertrages {iber die Européische Union, der Ver-
trage zur Griindung der Europaischen Gemeinschaften sowie einiger damit zusammenhén-
gender Rechtsakte, ABI C 340 vom 10. November 1997, 1 ff. (Vertrag von Amsterdam).
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wonach die EU erstmals Massnahmen mit dem Ziel erlassen konnte, ein ,ho-

hes Gesundheitsschutzniveau® sicherzustellen und nicht nur - wie zuvor -
. . . 14

darauf beschrankt war, hierzu nur beizutragen.

Erstmals hat die Gesundheitspolitik auf der Ebene der EU jedoch durch den
Vertrag von Lissabon von 2007 an Bedeutung gewonnen."® Vor dem Hin-
tergrund der Unterschiede in den mitgliedstaatlichen Gesundheitssystemen
und der unterschiedlichen Ausgestaltung des nationalen Gesundheitsschutzes
weist Art. 2¢) Abs. 2 lit. k des Vertrags von Lissabon der EU in diesem beson-
ders sensiblen Politikbereich eine geteilte Zustandigkeit bei gemeinsamen ,,Si-
cherheitsanliegen im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit* hinsichtlich der im
Vertrag von Lissabon genannten Aspekte zu. Somit wurden mit dem Vertrag
von Lissabon die Gesetzgebungsbefugnisse des EU-Parlaments auf den Be-
reich ,Gesundheit der Bevolkerung® ausgeweitet. Gleichwohl wurden der EU
keine umfassenden Kompetenzen im Bereich des Gesundheitsschutzes tiber-
tragen. Vielmehr kommt der EU grundsatzlich nur eine koordinierende und
unterstiitzende Funktion im Bereich des Gesundheitsschutzes zu. So statuiert
bereits Art. 2e) S. 1 des Vertrags von Lissabon, dass die Union ,fiir die Durch-
fihrung von Massnahmen zur Unterstiitzung, Koordinierung oder Erganzung
der Massnahmen der Mitgliedstaaten zustandig“ ist, wobei diese Massnah-
men ,mit europaischer Zielsetzung im Bereich ,Schutz und Verbesserung
der menschlichen Gesundheit* getroffen werden kdnnen (Art. 2e) S. 2 lit. a des
Vertrags von Lissabon).

So statuiert Art. 129 Abs. 1 des Vertrags von Amsterdam: ,Bei der Festlegung und Durchfiih-
rung aller Gemeinschaftspolitiken und -massnahmen wird ein hohes Gesundheitsschutzni-
veau sichergestellt. Die Tatigkeit der Gemeinschaft erganzt die Politik der Mitgliedstaaten
und ist auf die Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung, die Verhiitung von Human-
krankheiten und die Beseitigung von Ursachen fiir die Gefahrdung der menschlichen Ge-
sundheit gerichtet.

Vertrag von Lissabon zur Anderung des Vertrags iiber die Europaische Union und des Ver-
trags zur Griindung der Europaischen Gemeinschaft, vom 13. Dezember 2007, ABl C 306
vom 17. Dezember 2007, 1 ff. (Vertrag von Lissabon).

Fiir einen Uberblick iiber die Entwicklungsschritte hin zu einer EU-Gesundheitspolitik vgl.
Kment, Martin, Die europdische Gesundheitspolitik und ihre Funktion als Querschnittsauf-
gabe: Eine Untersuchung des Art. 152 Abs. 1 UAbs. 1 EGV, EuR 2007, 275 ff.; Pitschas, Rainer,
Europdisches Sozial- und Gesundheitsrecht ,nach Lissabon®, NZS 2010, 177 ff.; von Schwa-
nenfliigel, Matthias, Gesundheit in Europa, EuR 1998, 210 ff.; ders., Die Entwicklung der
Kompetenzen der Europdischen Union im Gesundheitswesen, Berlin 1996, 10 ff.
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3. Hohes Gesundheitsschutzniveau bei EU-Politiken und
Massnahmen

Auf der Ebene der EU hat die Gesundheitspolitik erstmals durch den Vertrag
{iber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV)"” an Bedeutung gewon-
nen: Art. 168 AEUV regelt den Beitrag der Union zur ,Sicherstellung eines ho-
hen Gesundheitsschutzniveaus* innerhalb der EU.” Daneben umfasst Art. 169
AEUV den Verbraucherschutz. Beide primérrechtlichen Bestimmungen zeigen
die Grundentscheidung der Vertrage zur Schaffung und Erhaltung hoher
Schutzstandards in den Bereichen Gesundheit und Verbraucherschutz.”
Ebenso bilden beide Bestimmungen einen eigenen Titel im dritten Teil des
AEUV zu den ,jinternen Politiken und Massnahmen der Union“. Sowohl der Ge-
sundheits- als auch der Verbraucherschutz kdnnen damit nicht nur als An-
nex zu anderen Bereichen mit geregelt werden, sondern kdnnen stattdessen
selbst zum Hauptgegenstand von Massnahmen der EU gemacht werden. Dies
schliesst jedoch nicht aus, dass sie auch Gegenstand von Harmonisierungs-
massnahmen im Rahmen der Binnenmarktbestimmungen nach Art. 114 AEUV
sein konnen.

Zentrale Vorschrift im Hinblick auf den Gesundheitsschutz ist Art. 168 Abs. 1
AEUV: ,Bei der Festlegung und Durchfithrung aller Unionspolitiken und
-massnahmen wird ein hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt®.
Art. 168 AEUV steht zwar unter der Uberschrift ,Titel XIV Gesundheitswesen®,
erfasst wird jedoch nicht das ,Gesundheitswesen® an sich, sondern samtliche
Aktivititen zum Gesundheitsschutz.”® Die Bestimmung zielt auf den Schutz

Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union, konsolidierte Fassung, ABlI C 115
vom 9. Mai 2008, 47 ff. (AEUV).

Zur Geschichte und zum Umfang des EU-Gesundheitsrechts und der EU-Gesundheitspo-
litik vgl. Guy, Mary/Sauter, Wolf, The History and Scope of EU Health Law and Policy, in:
Hervey, Tamara K. /Young, Calum Alasdair/Bishop, Louise E. (Hrsg.), Research Handbook on
EU, Health Law and Policy, Cheltenham 2017, 17 ff.; Hanika, Heinrich, Europaische Gesund-
heitspolitik: Starkung der Kompetenzen der Europadischen Union im Gesundheitswesen
durch die Neufassung des Artikels 152 EG-Vertrag, MedR 1998, 193 ff.; Sindbjerg, Martin-
sen Dorte, Governing EU Health Law and Policy: On Governance and Legislative Politics,
in: Hervey, Tamara K. /Young, Calum Alasdair/Bishop, Louise E. (Hrsg.), Research Handbook
on EU, Health Law and Policy, Cheltenham 2017, 36 ff.

Vgl. Leidenmiihler, Franz, Die freiwillige ,Ubererfiillung" unionsrechtlicher Vorgaben durch
die Mitgliedstaaten, EuR 2019, 383 ff. (398).

20 vgl. Schmidt am Busch, Birgit, in: Grabitz, Eberhard/Hilf, Meinhard /Nettesheim, Martin
(Hrsg.), Das Recht der Europaischen Union, Kommentar, 76. Erganzungslieferung, Miinchen
2022, AEUV, Art. 168, Rz. 9. Die Uberschrift des Titels XIV des AEUV ,Gesundheitswesen* ist
insofern nicht prazise und in anderen Sprachfassungen teilweise weiter gefasst.
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der Gesundheit der Bevolkerung und damit auf die 6ffentliche und nicht pri-
mir auf die individuelle Gesundheit ab.” Die Ziele des Gesundheitsschutzes
nach Art. 168 AEUV sind demnach klar auf die Gesundheit der Bevolkerung und
mithin auf den Schutz der o6ffentlichen Gesundheit i.S. des public health-An-
satzes gerichtet.

Der Gesundheitsschutz wurde auf der Ebene der Europaischen Grundrechte-
charta (GRCh)** von 2000 noch verstirkt, da Art. 35 GRCh Grundsitze des Ge-
sundheitsschutzes statuiert. So hat nach Art. 35 S. 1 GRCh jeder Mensch ,das
Recht auf Zugang zur Gesundheitsvorsorge und auf arztliche Versorgung nach
Massgabe der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften und Gepflogenheiten.” Die
Vorschrift sieht zwar kein Recht auf Gesundheitsschutz vor, jedoch ein ,Recht
auf Zugang zur Gesundheitsvorsorge, begrenzt dieses Recht aber wiederum
durch die Einschrankung der Massgabe der einzelstaatlichen Rechtsvorschrif-
ten und Gepflogenheiten. Des Weiteren statuiert Art. 35 S. 2 GRCh: ,Bei der
Festlegung und Durchfiihrung der Politik und Massnahmen der Union in allen
Bereichen wird ein hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt® Art. 168
Abs. 1 AEUV ist demnach bis auf redaktionelle Abweichungen mit Art. 35 S. 2
GRCh identisch,” da sich die in Art. 35 GRCh enthaltenen ,Grundsitze® u.a.
auf Art. 168 AEUV abstiitzen.**

II. Kompetenzen im Bereich Gesundheitspolitik

1. Allgemeine Grundsatze der Kompetenzzuweisung an die
EU

Im Hinblick auf die Kompetenzzuweisung in Art. 168 AEUV und der spateren
Einordnung und Bewertung der Europaischen Gesundheitsunion soll kurz auf
die allgemeinen Grundsatze der Zuweisung von Kompetenzen an die EU ein-
gegangen werden: Nach Art. 5 Abs. 1 und 2 EUV gilt als allgemeiner Grundsatz
fiir die Abgrenzung der Zustandigkeiten der ,Grundsatz der begrenzten Ein-

21 Vgl. Lurger, Brigitta, in: Streinz, Rudolf (Hrsg.), EUV/AEUV, Kommentar, 3. Aufl., Miinchen
2018, Art. 168, Rz. 17; Schmidt am Busch, Birgit, Art. 168, Rz. 9.

22 Charta der Grundrechte der Européischen Union, ABI C 364 vom 18. Dezember 2000, 1 ff.

(Europaische Grundrechtecharta, GRCh).

Vgl. hierzu die Erlauterungen des Prasidiums des Europaischen Konvents, ABl C 303 vom

14. Dezember 2007, 1 ff., 27: Art. 35 S. 2 GRCh ,entspricht Artikel 168 Absatz 1*

Naher hierzu Sander, Gerald G., Europdischer Gesundheitsschutz als primarrechtliche Auf-

gabe und grundrechtliche Gewéhrleistung, ZEuS 2005, 253 ff.; Streinz, Rudolf, in: Streinz,

Rudolf (Hrsg.), EUV/AEUV, Kommentar, 3. Aufl., Miinchen 2018, Art. 168, Rz. 17; Schmidt am

Busch, Birgit, Art. 35 GRCh, Rz. 1.

23

24
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zelermachtigung®, wonach die EU nur innerhalb der Grenzen der ihr im Pri-
marrecht gesetzten Ziele und nach Massgabe der darin den EU-Organen zu-
gewiesenen Befugnisse titig werden darf.® Damit wird festgelegt, dass die EU
nur Uber eine sog. enumerative Einzelzustandigkeit verfiigt und nicht iber
eine allgemeine Kompetenz-Kompetenz.*®

Fir die Ausiibung der Zustandigkeiten der Union gelten die Grundsatze der
Subsidiaritit und der Verhiltnisméssigkeit (Art. 5 Abs. 1S. 2 AEUV).”” Nach dem
Grundsatz der begrenzten Einzelermachtigung wird die EU nur innerhalb der
Grenzen der Zustandigkeiten tatig, welche die EU-Mitgliedstaaten ihr in den
Vertragen zur Verwirklichung der darin niedergelegten Ziele Gibertragen ha-
ben (Art.5 Abs.1 S.1 AEUV). Alle der EU nicht in den Vertragen tbertrage-
nen Zustandigkeiten verbleiben bei den EU-Mitgliedstaaten (Art. 5 Abs. 2 S. 2
AEUV). Im Bereich des Gesundheitsschutzes wurden der EU Kompetenzen
ibertragen, nach dem allgemeinen Grundsatz nach Art. 5 AEUV verbleiben,
folglich alle nicht iibertragenen Kompetenzen bei den EU-Mitgliedstaaten.

2. Kompetenzen der EU im Bereich Gesundheitspolitik

Die Gesundheitspolitik der EU hat durch Art. 168 AEUV eine Grundlage er-
halten und dadurch an Bedeutung gewonnen. Zwar sind nach wie vor grund-
satzlich die EU-Mitgliedstaaten fiir den Gesundheitsschutz und insbesondere
die Gesundheitsversorgungssysteme zustandig, jedoch wurden der EU Kom-
petenzen im Hinblick auf die Verbesserung der Gesundheit der Bevdlkerung,
der Vorbeugung und Behandlung von Krankheiten, der Beseitigung von Ur-
sachen fiir die Gefahrdung der menschlichen Gesundheit sowie der Anglei-
chung der einzelstaatlichen Gesundheitsstrategien tibertragen, so dass die EU

% Zum Grundsatz der begrenzten Einzelerméchtigung nach Art. 5 Abs.1S. 1 EUV vgl. Brei-

tenmoser, Stephan/Weyeneth, Robert, Europarecht: Unter Einbezug des Verhaltnisses
Schweiz EU, 4. Aufl., Ziirich 2020, 182; Buschmann, Marco/Daiber, Birgit, Subsidiaritétsriige
und Grundsatz der begrenzten Einzelermichtigung, DOV 2011, 504 ff.; Calliess, Christin,
in: Calliess, Christian/Ruffert, Matthias, EUV/AEUV mit Europdischer Grundrechtecharta,
Kommentar, 6. Aufl., Mlinchen 2022, Art. 5 EUV, Rz. 6; Streinz, Rudolf, Art. 5 EUV, Rz. 8 ff,;
Winter, Gerd, Kompetenzverteilung und Legitimation in der Europaischen Mehrebenen-
verwaltung, EuR 2005, 255 ff. (260).

26 vgl. Breitenmoser, Stephan/Weyeneth, Robert, 182.

27 Zum Subsidiarititsprinzip nach Art. 5 EUV und seine Kontrolle vgl. Bickenbach, Christian,

Das Subsidiaritdtsprinzip in Art. 5 EUV und seine Kontrolle, EuR 2013, 523 ff.; Ritzer, Chris-

toph/Ruttloff, Marc, Die Kontrolle des Subsidiaritatsprinzips: Geltende Rechtslage und Re-

formperspektiven, EuR 2006, 116 ff.
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in den Bereichen des Gesundheitswesens und des Gesundheitsschutzes tiber
eigene Gestaltungsspielraume im Rahmen der ihr in Art. 168 AEUV zugewiese-
nen Kompetenzen verfigt.

Generell liegt die Kompetenz fir die Organisation des Gesundheitswesens und
der medizinischen Versorgung jedoch nach wie vor bei den EU-Mitgliedstaa-
ten (Art.168 Abs.1 AEUV). Art. 168 Abs. 5 untersagt dem EU-Parlament und
dem Rat sogar ausdriicklich Massnahmen zur Harmonisierung der Rechtsvor-
schriften der EU-Mitgliedstaaten in den Bereichen des Gesundheitswesens
und des Gesundheitsschutzes.

Auf den ersten Blick scheinen die Aufgabenbereiche nach Art. 168 AEUV als
sog. ,Querschnittsklausel“ komplex und vielschichtig: Die Bestimmung um-
fasst horizontale sowie vertikale Aufgaben im Bereich der Gesundheitspoli-
tik,”® beinhaltet Kompetenzgrundlagen und sieht bestimmte Handlungsformen
sowie Entscheidungsverfahren vor.”® Der Anwendungsbereich ist zielbezo-
gen umschrieben, wobei die Ziele primar auf den vorbeugenden Gesund-
heitsschutz ausgerichtet sind. Dies schliesst jedoch Aspekte der kurativen
oder rehabilitativen Medizin nicht aus, soweit es um die Verbesserung der
menschlichen Gesundheit der Bevolkerung, die Verhiitung von Humankrank-
heiten und die Beseitigung von Ursachen fiir die Gefahrdung der korperlichen
und geistigen Gesundheit geht.*’ Die EU ,erginzt* die Massnahmen der EU-
Mitgliedstaaten oder ,fordert“ grundsatzlich die Zusammenarbeit der EU-
Mitgliedstaaten, so dass ihr mithin eine unterstiitzende Funktion im Bereich
des Gesundheitsschutzes zukommt.” Die Gestaltungsspielrdume der EU nach
Art. 168 AEUV betreffen in erster Linie den Bereich Gesundheitsférderung und
Pravention und hier u.a. Massnahmen zur Beseitigung von Ursachen fiir die
Gefahrdung der menschlichen Gesundheit oder der Bekampfung von weit ver-
breiteten schweren Krankheiten.

Die Aufgabenbereiche, in denen die EU eine unterstiitzende Funktion ausiibt,
umfassen insbesondere die Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung
und die Verhtitung von Humankrankheiten (Art. 168 Abs. 1 UAbs. 1 S.1 AEUV),
die Bekampfung der weit verbreiteten schweren Krankheiten (Art. 168 Abs. 1
UAbs. 2 S. 2 AEUV), die Beobachtung, frithzeitige Meldung und Bekdmpfung
schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren (Art. 168 Abs. 1

28 Vgl. Calliess/Ruffert-Kingreen, EUV/AEUV, Art. 168 AEUV, Rz. 2.
2 Fiir einen Uberblick tiber die einzelnen Kompetenztypen vgl. Calliess/Ruffert-Kingreen,
EUV/AEUV, Art. 168 AEUV, Rz. 3 ff.

30 Grabitz/Hilf/Nettesheim-Schmidt am Busch, AEUV, Art. 168, Rz. 8.

Vgl. Seitz, Claudia, Schutz vor Epidemien und Pandemien in der Europaischen Union - Das

Coronavirus hCoV-19 als Testfall fiir den Gesundheitsschutz?, EuZW 2020, 449 ff. (450).
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UAbs. 2. S. 2 AEUV), die Verringerung drogenkonsumbedingter Gesundheits-
schaden (Art. 168 Abs.1 UAbs. 3 AEUV) sowie die Bekdmpfung der weit ver-
breiteten schweren grenziiberschreitenden Krankheiten sowie Massnahmen,
welche unmittelbar den Schutz der Gesundheit der Bevolkerung vor Tabak-
konsum und Alkoholmissbrauch zum Ziel haben (Art. 168 Abs. 5 AEUV). Diese
Aufstellung zeigt, dass Art. 168 AEUV an verschiedenen Stellen konkrete ge-
sundheitspolitische Handlungsfelder auffithrt. Bei der Aufzahlung der Hand-
lungsfelder, die zum Teil schwer voneinander abgrenzbar sind oder als redun-
dant erscheinen, handelt es sich lediglich um eine Prioritatensetzung, so dass
eine genaue Abgrenzung der genannten Handlungsfelder nicht zwingend er-
forderlich ist.”

Eigene Kompetenzen werden der EU nur in den eng umschriebenen Ausnah-
men in Art. 168 Abs. 4 AEUV tbertragen. Danach tragen das EU-Parlament und
der Rat zu den im nachfolgenden Aufgabenkatalog genannten Massnahmen
bei, wie den Massnahmen zur Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheits-
standards fiir Organe und Substanzen menschlichen Ursprungs sowie fiir Blut
und Blutderivate (lit. a), Massnahmen in den Bereichen Veterinirwesen und
Pflanzenschutz, die unmittelbar den Schutz der Bevolkerung zum Ziel haben
(lit. b) und Massnahmen zur Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstan-
dards fir Arzneimittel und Medizinprodukte (lit. c).

Fir diese Bereiche legt Art. 168 Abs. 5 AEUV fest, dass das EU-Parlament und
der Rat ,unter Ausschluss jeglicher Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten“ gemass dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren For-
dermassnahmen zum Schutz und zur Verbesserung der menschlichen Ge-
sundheit sowie insbesondere zur Bekampfung der weit verbreiteten schweren
grenziiberschreitenden Krankheiten, Massnahmen zur Beobachtung, frithzei-
tigen Meldung und Bekampfung schwerwiegender grenziiberschreitender Ge-
sundheitsgefahren sowie Massnahmen, die unmittelbar den Schutz der Ge-
sundheit der Bevolkerung vor Tabakkonsum und Alkoholmissbrauch zum Ziel
haben, erlassen konnen.

3. Kompetenzen der EU-Mitgliedstaaten im Bereich
Gesundheitspolitik

Art. 168 Abs. 7 AEUV sieht vor, dass das Unionsrecht — sowohl das Primar- als
auch das Sekundarrecht sowie die Rechtsprechung der Unionsgerichte zur
Konkretisierung des EU-Rechts - die Zustandigkeiten der EU-Mitgliedstaaten

32 Schmidt am Busch, Birgit, AEUV, Art. 168, Rz. 11.
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im Bereich des Gesundheitsschutzes wahrt.** Art. 168 Abs. 7 S. 1 AEUV schreibt
fest, dass die ,Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Ge-
sundheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die
medizinische Versorgung“ bei der ,Tatigkeit der Union“ gewahrt wird. Nach
Art. 168 Abs. 7 S. 2 AEUV umfasst die ,Verantwortung der Mitgliedstaaten“ die
~verwaltung des Gesundheitswesens und der medizinischen Versorgung so-
wie die Zuweisung der dafiir bereitgestellten Mittel“. Direkte Harmonisie-
rungsmassnahmen der EU sind bis auf die genannten Ausnahmen ausge-
schlossen, so dass die EU grundsatzlich nur erganzend koordinierend oder
unterstiitzend titig werden kann.**

Insgesamt sind die in Art. 168 AEUV aufgefiihrten Kompetenzen weitgehend
auf ein gesundheitsbezogenes Vorsorge- und Gefahrenabwehrrecht und nicht
auf die Gesundheitssysteme der EU-Mitgliedstaaten ausgerichtet.*® Diese
werden zwar durch diverse binnenmarkt- und haushaltsrechtliche Vorgaben
fir die Ausgestaltung der nationalen Gesundheitssysteme erganzt: Wahrend
der EU gestiitzt auf Art. 168 AEUV nur eingeschrankte Kompetenzen zukom-
men, zeigt sich ihr Einfluss auf die nationalen Gesundheitssysteme der EU-
Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit den Grundfreiheiten im Binnenmarkt.
Gestiitzt auf Art. 114 AEUV und mit den Zielen, insbesondere der Warenver-
kehrs- und Dienstleistungsfreiheit, werden auf der Ebene der EU Waren und
Dienstleistungen mit Bezug zur Gesundheit zum Schutz von Patienten und
Verbrauchern reguliert. Die Regulierungen umfassen Waren, wie etwa Lebens-
mittel, Kosmetika und Tabakprodukte, und ebenso Dienstleistungen z.B. im
Rahmen der Patientenmobilitat.

Aus der Systematik, den Aufgabenbereichen sowie insbesondere aufgrund der
Bestimmung nach Art. 168 Abs. 7 AEUV wird jedoch insgesamt deutlich, dass
der Gesundheitsschutz grundsatzlich im Zustandigkeitsbereich der EU-Mit-
gliedstaaten verbleibt, da Art. 168 AEUV der EU keine umfassenden oder weit-
reichenden Kompetenzen iibertragt.

Die Ausnahmen von dem Harmonisierungsverbot nach Art. 168 Abs. 7 AEUV
gelten nur fir die in Art. 168 Abs. 4 AEUV explizit aufgefiihrten Bereiche, in
denen es um Massnahmen geht, die den ,gemeinsamen Sicherheitsanliegen“
Rechnung tragen. Nur in diesen genannten eng umgrenzten Bereichen kommt

3 Vgl. Cordula, Stumpf, in: Dauses, Manfred A./Ludwigs, Markus (Hrsg.), Handbuch des EU-
Wirtschaftsrechts, Miinchen, 54. EL, Stand: Oktober 2021, E.I1.2.a) ccc) (3), Rz. 90.

3% Vgl. Maass, Tobias/Schmidt, Florian, Die Entwicklung des EU-Gesundheitsrechts seit 2012,
EuzZW 2015, 85 ff.; Purnhagen, Kai P., EuR 2010, 438 ff. (439).

3 Thorsten, Kingreen, in: Calliess, Christian/Ruffert, Matthias, EUV/AEUV mit Européischer
Grundrechtecharta, Kommentar, 6. Aufl., Miinchen 2022, Art. 168 AEUV, Rz. 1.
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der EU eine vollwertige geteilte Gesetzgebungskompetenz zu, wie etwa bei
Massnahmen zur Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (Art. 168 Abs. 4 lit. ¢ AEUV).*® Grundprinzip
der europaischen Gesundheitspolitik ist mithin eine komplementare euro-
paische Zustandigkeit, wonach die EU die nationalen Gesundheitspolitiken
der EU-Mitgliedstaaten unterstiitzt, dabei aber keine eigenen Ziele verfolgen
darf..”

Folglich wird die EU auf der Grundlage des Subsidiaritatsprinzips nach Art. 5
Abs. 3 AEUV in den Bereichen, die nicht in ihre ausschliessliche Zustandigkeit
fallen, nur tatig, sofern und soweit die Ziele der in Betracht gezogenen Mass-
nahmen von den EU-Mitgliedstaaten weder auf zentraler noch auf regionaler
oder lokaler Ebene ausreichend verwirklicht werden konnen, sondern viel-
mehr wegen ihres Umfangs oder ihrer Wirkungen auf Unionsebene besser
zu verwirklichen sind. Entsprechend den Vorgaben des Subsidiaritatsprinzips
fallen nach Art. 4 Abs. 2 lit. k AEUV ,gemeinsame Sicherheitsanliegen im Be-
reich der offentlichen Gesundheit hinsichtlich der in diesem Vertrag genann-
ten Aspekte” in die ,geteilte Zustandigkeit“ der EU und der EU-Mitgliedstaa-
ten.*® Die geteilte Zustindigkeit bezieht sich jedoch nur auf den Bereich der
»gemeinsamen Sicherheitsanliegen®, so dass andere Bereiche mit Bezug zum
Gesundheitsschutz im Zustandigkeitsbereich der EU-Mitgliedstaaten verblei-
ben. Somit lasst das EU-Recht die Zustandigkeiten der EU-Mitgliedstaaten zur
Ausgestaltung des jeweiligen nationalen Gesundheitssystems - bis auf die ge-
nannten Bereiche - grundsitzlich unberiihrt.*

Zu den geteilten Gesetzgebungszustandigkeiten in den Ausnahmebereichen nach Art. 168

AEUV vgl. Calliess, Christian, Braucht die Europaische Union eine Kompetenz zur (Corona-)

Pandemiebekampfung? - Zugleich ein Beitrag zu Priifkriterien in der europdischen Kompe-

tenzdebatte, NVwZ 2021, 505 ff. Zu den weiteren Ausnahmebereichen nach Art. 168 AEUV,

in denen der EU eine Gesetzgebungskompetenz zukommt, gehéren ,Massnahmen zur

Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir Organe und Substanzen

menschlichen Ursprungs sowie fiir Blut und Blutderivate“ (lit. a) sowie ,Massnahmen in den

Bereichen Veterindrwesen und Pflanzenschutz, die unmittelbar den Schutz der Gesundheit

der Bevolkerung zum Ziel haben® (lit. b).

37 Vgl. Frenz, Walter, Handbuch Europarecht, Bd. 6: Institutionen und Politiken, Heidelberg
2010, 1192; Schnell, Christoph/Wesenberg, Jorn, Der Reformvertrag von Lissabon und seine
sozialpolitischen Auswirkungen - eine Bestandsaufnahme, DRV 2008, 275 ff. (283).

38 vgl. VoR, Ingrid, Schutz der Grundrechte in Medizin und Biologie durch die Charta der

Grundrechte der Europaischen Union, Minster 2011, 52.

Vgl. Kaman, Hans-Georg/Gey, Peter, Innovationsschutz und Erstattungsrechts: Off-Label

Use, Aut-idem und verordnungssteuernde Massnahmen im Lichte européischer Vorgaben,

PharmR 2011, 368 ff. (369), mit Beispielen fiir Ausnahmen von der Zustandigkeit der EU-

Mitgliedstaaten nach Art. 167 Abs. 7 AEUV.
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Des Weiteren stellt Art. 153 Abs. 4 AEUV im Hinblick auf die Ausgestaltung
der Gesundheitssysteme ausdriicklich fest, dass im Bereich der Systeme der
sozialen Sicherheit der EU keine Kompetenzen zukommen, da die Befugnis
der EU-Mitgliedstaaten, die Grundprinzipien ihres Systems der sozialen Si-
cherheit festzulegen grundsitzlich nicht beeintrichtigt werden darf.** Dem-
nach verbleiben samtliche Regulierungen und Entscheidungen, welche einen
Zentralbereich der nationalen Steuerungskompetenz des Gesundheitssystems
betreffen, im Zustandigkeitsbereich der EU-Mitgliedstaaten, da dieser Sach-
bereich traditionell unter die Funktionsgarantie fiir nationale Steuerungsent-
scheidungen der EU-Mitgliedstaaten nach Art. 168 Abs. 7 AEUV fallt."

Insgesamt kommt der EU folglich keine generelle Kompetenz zu, autonome
Gesundheitspolitik zu betreiben oder Einfluss auf die Gesundheitssysteme
der EU-Mitgliedstaaten zu nehmen oder sie gar zu harmonisieren. Die Ge-
sundheitspolitik, das Gesundheitswesen und mithin auch die Ausgestaltung
des Gesundheitsschutzes liegen damit - bis auf die genannten Ausnahmen -
grundsitzlich im Kompetenzbereich der EU-Mitgliedstaaten.*

C. Covid 19-Pandemie

I EU-Gesundheitsschutz wahrend der Covid 19-Pandemie

Die Covid 19-Pandemie mit ihren Folgen hat die Schwierigkeiten und Hiirden
aufgezeigt, vor denen die EU bei der Unterstiitzung der EU-Mitgliedstaaten im
Hinblick auf die Koordinierung der Reaktionen und Massnahmen angesichts

40 Zur Zustdndigkeitsverteilung zwischen der EU und den EU-Mitgliedstaaten sowie zum

Fehlen sog. ,harter Kompetenzen® vgl. Kurscheid, Clarissa/Beivers, Andreas, Gesundheits-
und Sozialpolitik, Stuttgart 2014, 158.

Vgl. Schulte, Ortwin, Rechtsfragen der europaischen Nutzenbewertung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten, NZS 2020, 534 ff., im Zusammenhang mit der europaischen Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten im Hinblick auf Fragen der Kos-

41

teneffizienz, die in den Bereich der Erstattungsbedingungen fiir Gesundheitsprodukte fal-
len.

Vgl. Frenz, Walter/Goétzkes, Vera, Europdische Gesundheitspolitik nach Lissabon, MedR
2010, 613 ff.; Purnhagen, Kai P., EuR 2010, 438 ff. (439); Schmidt, Florian/Sule, Satish, Von
Patenten und Patienten: Die Entwicklung des EU-Gesundheitsrechts seit Lissabon, EuZW
2012, 369 ff.

42
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der grenziiberschreitenden Gesundheitskrise steht.* Zu Beginn der Pande-
mie wurde die Koordinierung durch die EU als vielfach zu langsam kritisiert,
etwa im Hinblick auf die Beurteilung der Pravalenz von SARS-CoV-2-Infektio-
nen oder der Zulassung von Impfstoffen durch die Europaische Arzneimittel-
Agentur (EMA).*

Die der EU vorgeworfenen Verzogerungen bei der Reaktion auf die Covid
19-Pandemie beruhen jedoch auf der dargestellten Kompetenzsystematik und
der begrenzten Kompetenzzuweisung an die EU im Rahmen von Art. 168 AEUV.
Die Unzulanglichkeiten der EU, welche sich wahrend der Covid 19-Pandemie
gezeigt haben, spiegeln so - zumindest teilweise - die Grenzen der Kompeten-
zen wider, welche der EU in den Bereichen Gesundheitspolitik, Gesundheits-
wesen und Gesundheitsschutz nach Art. 168 AEUV zukommen.

Demnach war die EU wahrend der Covid 19-Pandemie bei ihren Massnahmen
weitgehend auf die Unterstiitzung der EU-Mitgliedstaaten beschrankt. So hat
die EU-Kommission die ,gemeinsame Corona-Krisenreaktion“ koordiniert, die
EU-Mitgliedstaaten bei der Koordinierung ihrer nationalen Massnahmen un-
terstiitzt sowie iber die Ausbreitung des Virus und wirksame Massnahmen
zu dessen Eindimmung informiert.*> Gleichwohl waren bereits vor der Covid
19-Pandemie bereits Institutionen - auch zur Pravention und Kontrolle von
Krankheiten - geschaffen worden, welche auch wahrend der Covid 19-Pande-
mie tatig waren auf die nachfolgend kurz eingegangen werden soll.

II. Gesundheitssicherheitsausschuss (HSC)

Die Pravention von Infektionskrankheiten bildete bereits frith eine Prioritat
der EU, die einen koordinierten Ansatz der EU-Mitgliedstaaten auf Unions-
ebene erfordert. Zur Erreichung dieser Prioritdt wurde im Jahr 1998 mit der
Entscheidung Nr. 2119/98 /EG tiber die Schaffung eines Netzes fiir die epide-
miologische Uberwachung und die Kontrolle {ibertragbarer Krankheiten ein

4 Zu den Massnahmen der EU im Hinblick auf die Covid 19-Pandemie im Einzelnen vgl. Ale-

manno, Alberto, The European Response to COVID-19: From Regulatory Emulation to Re-
gulatory Coordination?, EJRR 2020, 307 ff.; Gehler, Michael, Europa wachte langsam auf,
handelte verspatet und ringt weiter mit sich: Die EU und ihr Umgang mit der Corona-Krise
2020, in: Rauchensteiner, Manfried /Gehler, Michael (Hrsg.), Corona und die Welt von ges-
tern, Wien /Ko6ln/Weimar 2021, S. 67 ff. (81 ff.).

4 Zur Kritik vgl. Gehler, Michael, 67 ff. (81 ff.); Miiller, Manuel, Die Auswirkungen der Co-
vid-19-Pandemie, Jahrbuch der Europaischen Integration 2020, 59 ff. (67).

45 Fur einen Uberblick tiber die Massnahmen der EU wihrend der Covid 19-Pandemie vgl. EU-

Kommission, Corona-Krisenreaktion, <https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu

coronavirus-response _de>.
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System geschaffen, das neben der epidemiologischen Uberwachung von iiber-
tragbaren Krankheiten auch als Frithwarn- und Reaktionssystem zur Verht-
tung und Kontrolle dieser Krankheiten dienen soll.*® Die Entscheidung sah
zur epidemiologischen Uberwachung die systematische und kontinuierliche
Sammlung, Analyse, Auswertung und Verbreitung von Gesundheitsdaten ein-
schliesslich epidemiologischer Studien vor.*

Die Entscheidung Nr.2119/98/EG zur Schaffung des Netzes zur Uberwa-
chung und Kontrolle tibertragbarer Krankheiten wurde durch den Beschluss
Nr. 1082/2013/EU zu schwerwiegenden Gesundheitsgefahren aufgehoben.*®
Mit diesem Beschluss wurde der Gesundheitssicherheitsausschuss (Health Se-
curity Committee, HSC) geschaffen, dessen Aufgabe die kohdrente und gut
koordinierte Reaktion auf grenziibergreifende Gesundheitsbedrohungen ist.*
Der Ausschuss der EU-Kommission, der nach den terroristischen Anschlagen
in den USA im Jahr 2001 eingesetzt wurde, koordiniert die Massnahmen der
Gesundheitssicherheit der EU allgemein und beschrankt sich nicht nur auf
ibertragbare Krankheiten. Der Ausschuss hat die Grundlage fiir verschiedene
Bereitschaftsaktivitaten auf Unionsebene geschaffen. Dazu gehoéren insbeson-
dere, es den Regierungen der EU-Mitgliedstaaten zu ermoglichen, Informatio-
nen auszutauschen und Ereignisse im Gesundheitsbereich zu bewerten sowie
als Diskussionsforum zur Beratung von Gesundheitsministerien zu dienen und
die koordinierte Krisenreaktion der EU-Mitgliedstaaten zu erleichtern.

Der Gesundheitssicherheitsausschuss besteht aus Vertretern aller nationalen
Verwaltungen, der Generaldirektion der Kommission fiir Gesundheit und Ver-
braucher sowie weiterer Dienststellen und Agenturen der Kommission, so des
Europaischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
und der Europaischen Arzneimittelagentur.

Wahrend der Covid 19-Pandemie wurde die Koordinierung durch den Gesund-
heitssicherheitsausschuss zwar erleichtert. Dennoch entscheiden die EU-Mit-
gliedstaaten aufgrund der ihnen zustehenden Kompetenzen im Gesundheits-

4 Entscheidung Nr. 2219/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. Sep-
tember 1998 {iber die Schaffung eines Netzes fiir die epidemiologische Uberwachung und
die Kontrolle iibertragbarer Krankheiten in der Gemeinschaft, ABI Nr. L 268 vom 3. Oktober
1998, 1 ff.

47 Entscheidung Nr. 2219/98 /EG, Art. 2.

4 Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober
2013 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhe-
bung der Entscheidung 2119/98/EG, ABI. L 293 v. 5. November 2013.

4 Gesundheitssicherheitsausschuss (Health Security Committee, HSC), <http://ec.eu-

ropa.eu/health /preparedness response/risk management/index de.htm>.
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bereich selbst, ob und welche Massnahmen sie zur Pravention, Kontrolle und
Bekampfung von Pandemien auf nationaler Ebene ergreifen. Der EU kommt
im Rahmen der Pandemiebekampfung im Vergleich zu den EU-Mitgliedstaaten
folglich nur eine unterstiitzende und mithin nachgeordnete Rolle zu.”

III. Europaisches Zentrum fiir die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten (ECDC)

Bereits bei fritheren Bedrohungen der 6ffentlichen Gesundheit infolge von In-
fektionskrankheiten haben sich auf Unionsebene Unzulanglichkeiten gezeigt.
So verdeutlichte die Ausbreitung von SARS 2002, dass der Umgang mit grenz-
iberschreitenden Gesundheitsbedrohungen, welche von Infektionskrankhei-
ten ausgehen, nicht allein auf der Ebene der EU-Mitgliedstaaten angegangen
werden kann und eine Institutionalisierung des Umgangs mit Gesundheitsbe-
drohungen auf Unionsebene erforderlich ist.

Im Jahr 2005 wurde infolgedessen das Europdische Zentrum fiir die Pravention
und die Kontrolle von Krankheiten (European Centre for Disease Prevention
and Control, ECDC) gegriindet.” Das ECDC ist eine Agentur der EU mit Sitz in
Stockholm, die mit dem Ziel der Pravention und der Bekampfung von Infek-
tionskrankheiten in der EU geschaffen wurde.” Die Griindung dieser Agentur
basiert auf der VO (EG) Nr. 851/2004 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 21. April 2004 zur Errichtung eines Europaischen Zentrums fiir die
Privention und die Kontrolle von Krankheiten.” Ziel dieses Zentrums ist es,
die EU bei der Ermittlung von Risiken zu unterstiitzen, die sich aus aktuellen
und neuen Bedrohungen fiir die Gesundheit des Menschen durch Infektions-
krankheiten ergeben. Zu diesem Zweck soll das ECDC mit den nationalen eu-
ropaischen Gesundheitsbehorden zusammenarbeiten, um eine internationale
Uberwachung (Surveillance) von Krankheiten zu ermdglichen und Frithwarn-
systeme zu erarbeiten.

Der erste Erwagungsgrund der VO (EG) Nr. 851/2004, wonach sich die Union
verpflichtet hat, ,vorrangig die menschliche Gesundheit durch die Verhiitung

So auch Kersten, Jens/Rixen, Stephan, Der Verfassungsstaat in der Corona-Krise, 2. Aufl,,
Minchen 2021, 137 ff.; Mogele, Rudolf, EuZW 2020, 297 ff.

S Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. April
2004 zur Errichtung eines Europaischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten, ABI L 142 vom 30. April 2004, 1 ff.

Europaisches Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (European
Centre for Disease Prevention and Control, ECDC), <http://ecdc.europa.eu/en/Pages

home.aspx>.
33 VO (EG) Nr. 851/2004, 1 ff.
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menschlicher Erkrankungen, insbesondere tbertragbarer Krankheiten, zu
schiitzen und zu verbessern sowie moglichen Bedrohungen der Gesundheit
zu begegnen, um ein hohes Niveau des Schutzes der Gesundheit der europai-
schen Biurger sicherzustellen®, veranschaulicht dies deutlich. ,Eine wirksame
Reaktion auf den Ausbruch von Krankheiten, so der erste Erwagungsgrund,
.erfordert ein gemeinsames, auf Gemeinschaftsebene koordiniertes Vorgehen
der Mitgliedstaaten sowie die Mitarbeit erfahrener Experten im Bereich der
offentlichen Gesundheit.”

Zwar beruhte die Schaffung des ECDC nicht auf einer Anderung des be-
stehenden Kompetenzgefiiges zwischen den EU-Mitgliedstaaten und der EU,
da die Agentur den EU-Mitgliedstaaten keine Rechte und Kompetenzen ent-
zog. Gleichwohl fiihrte sie zu einer Institutionalisierung des Gesundheits-
schutzes bei der Pravention und Bekampfung von Infektionskrankheiten in der
EU.* So erscheint die Schaffung des ECDC als Ergebnis eines Prozesses und
als Erginzung zu den bereits bestehenden Netzwerken fiir die Uberwachung
von Infektionskrankheiten.”

Wahrend im Januar 2020 die EU-Mitgliedstaaten noch keine Notwendigkeit
darin sahen, ihre Reaktionen auf die Covid 19-Pandemie auf Unionsebene zu
koordinieren, da sie die Auswirkungen der Pandemie und die erforderlichen
Ressourcen moglicherweise unterschatzten, verscharfte sich die Pandemie je-
doch innerhalb kirzester Zeit und wurde zu einer grossen Bedrohung fiir die
gesamte europaische Bevolkerung.” Eine so schnelle Eskalation wurde zu ei-
nem Hindernis fiir die Koordinierung auf Unionsebene, so dass das Beratungs-
gremium der EU-Kommission zu Covid 19 von den EU-Mitgliedstaaten erst am
16. Marz 2020 eingerichtet wurde.

Eine Uberlegung im Nachgang zur Covid 19-Pandemie war, die Aufgaben des
ECDC zu stirken.”” Das Mandat des ECDC ist nach der Verordnung Nr. 851/
2004 jedoch auf die Uberwachung von Risiken fiir die menschliche Gesundheit
durch tibertragbare Krankheiten beschrankt, wobei Massnahmen im Hinblick

5 So auch Deruelle, Thibaud /Engeli, Isabelle, The COVID-19 crisis and the rise of the Euro-
pean Centre for Disease Prevention and Control (ECDC), West European Politics 44 (2021),
1376 ff., mit weiteren Hinweisen auf die Entwicklung der Covid 19-Pandemie.

55 So auch Deruelle, Thibaud/Engeli, Isabelle, West European Politics 44 (2021), 1376 ff.

So auch Jordana, Jacint /Trivifio-Salazar, Juan Carlos, Where are the ECDC and the EU-wide

response in the COVID-19 pandemic? The Lancet 2020, P 1611 ff.

Zur Starkung des Netzes vor dem Hintergrund der Covid 19-Pandemie vgl. Purnhagen, Kai

P./de Ruijter, Anniek /Flear, Mark L./Hervey, Tamara K. /Herwig, Alexia, More Competen-

ces than you knew? The Web of Health Competences for European Union Action in Res-

ponse to the COVID-19 Outbreak, EJRR 2020, 297 ff. (303).

L19



auf ein Risikomanagement ausdriicklich ausgeschlossen sind. Offentliche Ge-
sundheitsmechanismen auf EU-Ebene, wie das ECDC, kénnen jedoch nur dann
eine aktivere Rolle (ibernehmen, wenn sich die wichtigsten Akteure in der EU-
Politik auf eine gemeinsame Reaktion einigen.*®

IV. Covid 19 und der Gesundheitsschutz in der EU

Die Gesundheitskrise durch die Covid 19-Pandemie und die Bedrohung fiir
die offentliche Gesundheit in der EU, welche durch die bisherigen Infektions-
krankheiten, wie SARS oder frithere Influenzainfektionen, ausgelost wurden,
waren bei weitem nicht mit dem Ausmass und den Folgen der Covid 19-Pan-
demie vergleichbar. So betont die EU-Kommission, dass die Pandemie gezeigt
habe, wie wichtig die Koordinierung zwischen den europaischen Landern fiir
den Gesundheitsschutz sei.” Dies gelte jedoch nicht nur fiir Krisen, sondern
auch in normalen Zeiten, die Gelegenheit bieten, verbreitete Vorerkrankungen
zu behandeln, in leistungsfahige Gesundheitssysteme zu investieren und Ar-
beitskrifte im Gesundheitswesen auszubilden.*

Vor dem Hintergrund dieser Schwierigkeiten und Verzégerungen, welche sich
im Verlauf der Covid 19-Pandemie gezeigt haben, wurden verschiedene Uber-
legungen zu neuen Mechanismen, wie insbesondere die Schaffung einer ,Eu-
ropaischen Gesundheitsunion“ sowie einer neuen Agentur, der EU-Behorde
fir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (Health
Emergency Preparedness and Response Authority, HERA), vorgenommen, die
nachfolgend dargestellt und im Hinblick auf den Infektionsschutz auf Unions-
ebene analysiert werden.

D. Europidische Gesundheitsunion

L Hintergrund und Ziele

Um innerhalb der EU grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren besser be-
gegnen zu konnen, plant die EU bereits seit Mitte 2020, eine ,Europaische

8 So auch Deruelle, Thibaud/Engeli, Isabelle, West European Politics 44 (2021), 1376 ff.
EU-Kommission, Europdische Gesundheitsunion - Schutz der Gesundheit der Europi-
er/-innen und gemeinsame Reaktion auf grenziiberschreitende Gesundheitskrisen,
<https: //ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024 /promoting-our-european-

way-life /european-health-union de>.
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Gesundheitsunion“ zu errichten.”’ Die Schaffung einer Européischen Gesund-
heitsunion stellt insbesondere eine Reaktion auf die Herausforderungen der
Covid 19-Pandemie dar.”* Die Bedeutung der Europiischen Gesundheitsunion
fir den Gesundheitsschutz in der EU wird durch das Zitat der Kommissions-
prasidentin Ursula von der Leyen deutlich: ,Wir kénnen nicht das Ende der
Pandemie abwarten, ehe wir uns daran machen, ihre Folgen zu bewaltigen und
Vorsorge fiir die Zukunft zu treffen. Deshalb schaffen wir die Grundlagen fiir
eine verstarkte europaische Gesundheitsunion, in der 27 Lander bei Praven-
tion, Diagnostik und Reaktion an einem Strang ziehen**

Die Idee zu einer Europaischen Gesundheitsunion entstand im Laufe der Co-
vid 19-Pandemie: Angesichts der Defizite forderte der Europaische Rat die EU-
Kommission bereits im Marz 2020 dazu auf, Reformvorschlage fiir ein ,ehrgei-
zigeres und breiter gefichertes Krisenmanagement in der EU* vorzulegen.**
Auch das EU-Parlament forderte in einer Resolution im Juli 2020 eine Europai-
sche Gesundheitsunion, welche gemeinsame Mindeststandards fiir die natio-
nalen Gesundheitssysteme, einen Reaktionsmechanismus fir kiinftige Krisen

6 Mitteilung der Kommission an das Europidische Parlament, den Rat, den Européischen

Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen vom 11. November

2020 zur Schaffung einer europaischen Gesundheitsunion: Die Resilienz der EU gegeniiber

grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren starken, COM (2020) 724 final.
2 Zur Europdischen Gesundheitsunion vgl. Ambrosius, Markus/Klement, Lukas, Lehren aus
der Pandemie: Vorschlage zur Verbesserung und Beschleunigung im Zusammenhang mit
der Zulassung von Arzneimitteln zur Behandlung von COVID-19 und zur Bekdmpfung der
Pandemie, PharmR 2021, 237 ff.; Henke, Karin, Der Aufbau der Europaischen Gesundheits-
union: Lernen aus der Corona-Krise, MedR 2021, 890 ff.; Miiller, Manuel, Jahrbuch der
Europaischen Integration, 2020, 59 ff. Zu den Herausforderungen der Versorgung in Kri-
senzeiten und der Koordination von Massnahmen zwischen der EU und den EU-Mit-
gliedstaaten vgl. Bossung, Raphael /Rudloff, Bettina, Resiliente Versorgung in Krisenzeiten:
Mehrpolitikfeldiibergreifende Koordination zwischen der EU und ihren Mitgliedstaaten, in:
Lippert, Barbara/Mair, Stefan/Perthes, Volker (Hrsg.), Internationale Politik unter Pande-
mie-Bedingungen: Tendenzen und Perspektiven fiir 2021, Berlin 2020, 64 ff.; Brooks, Ele-
anor/Geyer, Robert, The development of EU health policy and the Covid-19 pandemic:
trends and implications, Journal of European Integration 2020, 1057 ff.
% von der Leyen, Ursula, Prasidentin der Europdischen Kommission, beim Weltgesundheits-
gipfel (25. Oktober 2020) <https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024 /pro-
moting-our-european-way-life /european-health-union de>.

Europaischer Rat, Gemeinsame Erklarung der Mitglieder des Europaischen Rates, 26. Marz

64

2020, <https:/www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2020/03 /26 /joint-

statement-of-the-members-of-the-european-council-26-march-2020>. Fiir einen Uber-
blick vgl. Miiller, Manuel, Jahrbuch der Europaischen Integration 2020, 59 ff. (67).
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sowie einen europaischen Fonds zur Starkung der Krankenhausinfrastruktur
beinhalten sollte.” Dem kam die EU-Kommission mit der Mitteilung zur Er-
richtung einer Europaischen Gesundheitsunion nach.

Die Europaische Gesundheitsunion besteht in einer Reihe von Vorschlagen fiir
den Ausbau der bestehenden Massnahmen der EU und insbesondere in einer
Starkung der Funktionen und Aufgaben wichtiger EU-Agenturen bei der Kri-
senvorsorge und -reaktion. Kernelemente der Europaischen Gesundheits-
union umfassen insbesondere die Neugestaltung des geltenden Rechtsrah-
mens fiir schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren sowie
die Aufwertung der Aufgaben und Funktionen der wichtigsten EU-Agenturen
bei der Krisenvorsorge und -reaktion, insbesondere des Europaischen Zen-
trums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und der
Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) sowie in der Errichtung einer
neuen EU-Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen
Notlagen (HERA).

Von grundsatzlicher Bedeutung bei der Ausgestaltung der Europaischen Ge-
sundheitsunion ist, dass sie kiinftige Pandemien erfassen soll, gleichwohl aber
nicht auf tibertragbare Krankheiten beschrankt ist. Vielmehr méchte die EU-
Kommission eine starke Europaische Gesundheitsunion aufbauen, in der alle
EU-Mitgliedstaaten an der Krisenbereitschaft und -bewdltigung mitwirken,
zur sicheren Versorgung mit erschwinglichen und innovativen medizinischen
Produkten beitragen und in enger Zusammenarbeit die Pravention, Behand-
lung und Nachsorge bei Krankheiten wie Krebs verbessern.®® So sollen mit
der Europaischen Gesundheitsunion insbesondere ein besserer Gesundheits-
schutz fiir die Unionsbiirgerinnen und -btirger erreicht werden, europaische
und nationale Kapazitiaten zur besseren Vorbeugung und Bewaltigung kinf-
tiger Pandemien sowie widerstandsfahigere europaische Gesundheitssysteme
erreicht werden.”” Die einzelnen Kernelemente sollen nachfolgend kurz dar-
gelegt und analysiert werden.

8 Européisches Parlament, Pressemitteilung: Parlament will eine Europdische Gesundheits-

union, 10. Juli 2020, <https://europa.eu/news/de/press-room/20%20200710IPR83101
parlament-will-eine-européaische-gesundheitsunion>. Vgl. hierzu Miiller, Manuel, Jahrbuch
der Européischen Integration 2020, 59 ff. (67).

EU-Kommission, Europaische Gesundheitsunion: Schutz der Gesundheit der Europa-

66

er/-innen und gemeinsame Reaktion auf grenziiberschreitende Gesundheitskrisen,
<https: //ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024 /promoting-our-european-

way-life /european-health-union _de>.

7 EU-Kommission, Europadische Gesundheitsunion.
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II. Koordinierungsmassnahmen

Wie die EU-Kommission in ihrer Mitteilung zur Europaischen Gesundheits-
union betont, erfordern die gemeinsamen Anstrengungen zur Bekampfung der
Covid 19-Pandemie, ebenso wie anderer zukinftiger Gesundheitskrisen, eine
stirkere Koordinierung auf EU-Ebene.*® Die Massnahmen im Bereich der 6f-
fentlichen Gesundheit miissten koharent und koordiniert sein, um ihre Wir-
kung zu maximieren und den Schaden fiir die Menschen und Unternehmen
zu minimieren.*® Die Gesundheitslage eines jeden EU-Mitgliedstaates sei ab-
hangig von der Gesundheitslage in den anderen EU-Mitgliedstaaten, wobei die
fragmentierte Bekdmpfung grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren alle
EU-Mitgliedstaaten kollektiv anfilliger machen wiirden.” Vor diesem Hinter-
grund moéchte die EU-Kommission eine starke Europaische Gesundheitsunion
aufbauen, in der alle EU-Mitgliedstaaten an der Krisenbereitschaft und -be-
wiltigung mitwirken.”

Die Massnahmen der EU im Rahmen der Europaischen Gesundheitsunion um-
fassen die wichtigsten Bereiche, in welchen die EU eine koordinierende und
unterstiitzende Rolle einnehmen kann, und basieren auf den Erfahrungen mit
der Covid 19-Pandemie. So sind insbesondere Massnahmen wie die gemein-
same Beschaffung oder die Behebung von Lieferengpissen vorgesehen.” Die
mit der europaischen Gesundheitsunion verbundenen Vorteile sind insbeson-
dere ein besserer Gesundheitsschutz, der Aufbau europaischer und nationaler
Kapazitaten zur besseren Vorbeugung und Bewaltigung kiinftiger Pandemien
sowie widerstandsfihigere europiische Gesundheitssysteme.”

88 Mitteilung, COM (2020) 724 final, 2.
8 Mitteilung, COM (2020) 724 final, 2.
0 Mitteilung, COM (2020) 724 final, 2.
7l EU-Kommission, Europiische Gesundheitsunion - Schutz der Gesundheit der Europa-
er/-innen und gemeinsame Reaktion auf grenziiberschreitende Gesundheitskrisen,

<https: //ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024 /promoting-our-european-

way-life /european-health-union de>.

2 Fiir einen Uberblick {iber die geplanten Massnahmen im Rahmen der Europiischen Ge-

sundheitsunion vgl. Mitteilung der Kommission an das Europaische Parlament, den Rat,
den Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen vom
11. November 2020 zur Schaffung einer européischen Gesundheitsunion: Die Resilienz der
EU gegeniiber grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren stiarken, COM (2020) 724 final,
9 ff.
3 Vgl. EU-Kommission, Européische Gesundheitsunion: Schutz der Gesundheit der Europa-
er/-innen und gemeinsame Reaktion auf grenziiberschreitende Gesundheitskrisen,
<https: //ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024 /promoting-our-european-

way-life/european-health-union de>.
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III. Vorsorge- und Reaktionsplanung

Die EU-Kommission weist in ihrer Mitteilung zur Schaffung einer Europai-
schen Gesundheitsunion auf die bisherigen Schwachpunkte bei der Vorsorge-
und Risikoplanung hin: So habe Covid 19 gezeigt, dass die Vorsorge- und Reak-
tionskapazitaten auf nationaler Ebene unzureichend gewesen seien, was deut-
lich wurde, als viele EU-Mitgliedstaaten festgestellt hatten, dass ihre Bevor-
ratung nicht gentigend sei, ihnen sofort verfiigbare Kapazitatspuffer fir ihre
Gesundheitssysteme, das Testen, die Nachverfolgung von Kontaktpersonen
und Uberwachung fehlten, es keine durchfiihrbaren Notfallplane fiir das Ge-
sundheitswesen gegeben habe, um eine Verschiebung der geplanten statio-
naren Behandlungen zu vermeiden und qualifiziertes medizinisches Personal
knapp gewesen sei.”

Zudem habe Covid 19 auch aufgedeckt, dass es klar an einem Uberblick iiber
die operative Durchfiihrung der Vorsorge- und Reaktionsplane der EU-Mit-
gliedstaaten mangelte, die zudem durch ihre fehlende Koharenz nicht immer
kompatibel gewesen seien.” Dies sei darauf zuriickzufiihren, dass die EU nicht
in der Lage gewesen ware, die Plane unionsweit anhand einheitlicher Kriterien
zu vergleichen, da es keine EU-Mindeststandards und Basisindikatoren gege-
ben habe.”

Mit der Schaffung der Europaischen Gesundheitsunion sollen diese bisherigen
Mangel und Schwachpunkte beseitigt werden, indem auf EU-Ebene eine Ko-
ordinierung erfolgt. Die Massnahmen, welche die EU zur Vorsorge- und Reak-
tionsplanung auf der Ebene der EU vorsieht, sind mithin ausschliesslich koor-
dinierender Natur zur Unterstiitzung der EU-Mitgliedstaaten.

IV. EU-Behorde fiir Krisenvorsorge und -reaktion (HERA)

Als ein zentrales Element der Europaischen Gesundheitsunion hat die EU-
Kommission im September 2021 eine neue EU-Behorde fiir die Krisenvorsorge
und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (Health Emergency Preparedness
and Response Authority, HERA) eingerichtet, um Krisen im Gesundheitsbe-
reich, wie die Covid 19-Pandemie, kiinftig verhiiten, erkennen und rasch dar-

7 Mitteilung der Kommission an das Europiische Parlament, den Rat, den Europiischen

Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen vom 11. November
2020 zur Schaffung einer europaischen Gesundheitsunion: Die Resilienz der EU gegeniiber
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren starken, COM (2020) 724 final, 1 ff. (14).

5 Mitteilung der Kommission, COM (2020) 724 final, 1 ff. (14).

76 Mitteilung der Kommission, COM (2020) 724 final, 1 ff. (14).

L 24



auf reagieren zu kénnen.” Eine der Hauptaufgaben von HERA besteht darin,
Gefahren und potenzielle Notlagen im Gesundheitsbereich mittels Informa-
tionsgewinnung und des Aufbaus der erforderlichen Reaktionskapazititen in
Zukunft zu antizipieren.” Bei Eintreten einer Notlage wird HERA die Entwick-
lung, Herstellung und Verteilung von Arzneimitteln, Impfstoffen und anderen
medizinischen Massnahmen, wie Handschuhen und Masken, sicherstellen, die
in der ersten Phase der Covid 19-Pandemie fehlten. Wie die EU-Kommission
betont, sei HERA eine wichtige Saule der Europaischen Gesundheitsunion und
werde eine Liicke in der Notfallreaktion und -vorsorge in der EU schliessen.”

Vor einer Gesundheitskrise wird HERA in der ,Vorbereitungsphase“ eng mit
anderen EU- und nationalen Gesundheitsbehorden, der Industrie und inter-
nationalen Partnern zusammenarbeiten, um die Bereitschaft der EU fur
Gesundheitsnotfalle zu verbessern, Bedrohungsbewertungen und Informati-
onssammlungen durchfiihren, Modelle zur Vorhersage eines Ausbruchs ent-
wickeln und die Forschung und Innovation fiir die Entwicklung neuer medi-
zinischer Gegenmassnahmen unterstiitzen, unter anderem durch unionsweite
Netzwerke fir klinische Versuche und Plattformen fiir den schnellen Daten-
austausch.®’

Daneben sind HERA auch Notfallmassnahmen wahrend einer Gesundheits-
krise iibertragen. Falls ein Gesundheitsnotstand auf EU-Ebene ausgerufen
wird, kann HERA unter der Leitung eines Gesundheitskrisenausschusses ziigig
Notfallmassnahmen vornehmen, wie etwa Notfallfinanzierungen aktivieren,
Mechanismen fiir die Uberwachung einfiihren sowie die gezielte Entwicklung,
Beschaffung und den Kauf medizinischer Gegenmassnahmen und Rohstoffe
ibernehmen.”

77 EU-Kommission, Beschluss vom 16. September 2021 zur Errichtung einer EU-Behérde fiir

die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (Health Emergency Prepa-
redness and Response Authority, HERA), C(2021) 6712 final. Zur EU-Behorde fiir Krisenvor-
sorge und -reaktion (HERA) vgl. <https: //ec.europa.eu/commission/presscorner/detail
de/ip_ 21 4672>.

8 Mitteilung, COM (2020) 724 final, 2.
79

EU-Kommission, European Health Emergeny preparedness and Response Authority
(HERA): Getting ready for future health emergencies, <https: //ec.europa.eu/commission

presscorner/detail/en/ip 21 4672>.
80 EU-Kommission, European Health Emergeny preparedness and Response Authority
(HERA).
Vgl. EU-Kommission, European Health Emergeny preparedness and Response Authority

(HERA).
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V.  Bewertung der Europaischen Gesundheitsunion

Im Hinblick auf eine Analyse der Europaischen Gesundheitsunion ist zunachst
festzustellen, dass sich die Europaische Gesundheitsunion mit ihren Initiati-
ven, ihren Aufgaben, den geplanten Massnahmen und insbesondere ihren Ak-
teuren im Rahmen des vorhandenen Kompetenzgefiiges nach Art. 168 AEUV
bewegt. Da die Kompetenzen der EU, wie dargelegt, im Bereich des Gesund-
heitsschutzes eingeschrankt sind und der EU insbesondere keine generelle
Kompetenz zukommt, autonome Gesundheitspolitik zu betreiben, wird vor
diesem Hintergrund deutlich, dass ihr aus Art. 168 AEUV keine Kompetenz fiir
weitergehende Massnahmen zum Schutz und zur Bekdmpfung von Epidemien
und Pandemien zukommt. Dies gilt auch fiir die Schaffung einer Europaischen
Gesundheitsunion und samtlicher damit zusammenhangender Massnahmen
und Initiativen, welche sich samtlich im bestehenden Kompetenzgefiige des
Art. 168 AEUV bewegen.

Zwar kann die EU nach Art. 168 Abs. 5 AEUV zur frithzeitigen Meldung und
Bekampfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren
verbindliche Massnahmen treffen, was sie bislang auch bereits getan hat.*
Art. 168 Abs. 5 AEUV sieht jedoch ausdriicklich vor, dass die EU nicht rechts-
angleichend tatig werden darf.

Mit der Errichtung einer Europaischen Gesundheitsunion als Reaktion auf die
Covid 19-Pandemie werden folglich keine neuen Kompetenzgrundlagen ge-
schaffen und der EU-Kommission und ihren Agenturen keine weiteren Kom-
petenzen gegeben, als jene Unterstlitzungs-, Koordinierungs- und Ergan-
zungskompetenzen, die ihr nach Art.168 AEUV ibertragen worden sind.
Folglich ist die EU auch im Rahmen der Europaischen Gesundheitsunion
grundsatzlich auf beratende und koordinierende Massnahmen zur Untersttit-
zung der EU-Mitgliedstaaten beschrankt.

Auch im Rahmen einer Europaischen Gesundheitsunion sind fiir entspre-
chende Massnahmen zum Gesundheitsschutz und zur medizinischen Ver-
sorgung nach wie vor grundsatzlich die EU-Mitgliedstaaten zustandig. Diese
miissen bei gesundheitspolitischen Uberlegungen und Diskussionen dariiber
entscheiden, ob eine weitere Koordinierung von Massnahmen auf der Ebene
der EU im Falle kiinftiger Pandemien erfolgen soll und ob der EU hierzu ent-
sprechende Kompetenzen tbertragen werden sollten oder nicht. Vor diesem
Hintergrund stellt die Europaische Gesundheitsunion eine Weiterentwicklung
der vorhandenen Massnahmen, Programme, Agenturen und Netzwerke dar,

82 So etwa mit dem Beschluss Nr. 1082(2013 /EU zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden

Gesundheitsgefahren.
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die zwar wichtige und wesentliche neue Schritte unternimmt, inhaltlich und
institutionell jedoch im bisherigen Kompetenzgefiige des Art. 168 AEUV ver-
bleibt.

E. Weitere EU-Kompetenzen nach Covid 19?

I.  Ausgangspunkt der Uberlegung

Vor dem Hintergrund der Covid 19-Pandemie stellen sich Fragen nach einem
Recht auf Gesundheitsschutz durch die EU in einem neuen Kontext. So kann
insbesondere die Frage gestellt werden, ob der EU - angesichts der Bedrohung
und der Folgen der Covid 19-Pandemie und kiinftiger, méglicherweise noch
schwerwiegenderer, da tddlicherer Pandemien - ein grosseres Gewicht im
Hinblick auf ein koordinierteres und entschlosseneres Handeln im Gesund-
heitssektor zur Bekdmpfung tbertragbarer Krankheiten, insbesondere von
Epidemien und Pandemien, zukommen soll.**

Wie die Reaktionen der EU auf die Bedrohung, Probleme und Folgen der Covid
19-Pandemie im Hinblick auf die Europaische Gesundheitsunion zeigen, kon-
nen auf EU-Ebene die vorhandenen Massnahmen verbessert, intensiviert und
insgesamt effektiver gestaltet werden. Wie bereits analysiert, bewegen sich
diese Massnahmen jedoch aufgrund der Kompetenzystematik und den der EU
im Bereich der Gesundheitspolitik zugewiesenen begrenzten Kompetenzen
nach Art. 168 AEUV, welche sich im Wesentlichen auf die Bereiche der Koor-
dinierung und Unterstiitzung der EU-Mitgliedstaaten beschranken. Die Mass-
nahmen konnen daher grundsatzlich nur der Koordinierung und Erganzung
der Politik der EU-Mitgliedstaaten dienen, wobei jegliche Harmonisierung na-
tionaler Vorschriften der EU-Mitgliedstaaten ausgeschlossen bleibt.**

Die Massnahmen der EU im Rahmen der Covid 19-Pandemie haben gezeigt,
dass die EU-Institutionen dort, wo sie eigene Kompetenzen besassen, meist
schnell und zielfiithrend handelten.* Aufgrund der gegenwirtigen Kompetenz-
regelung im Bereich der Gesundheitspolitik und den eingeschrankten Kompe-
tenzen der EU in diesem Bereich, war ein zligigeres Handeln in den einschla-
gigen Bereichen jedoch oftmals nicht méglich.

8 vgl. Calliess, Christian, NVwZ 2021, 505 ff.; Miiller, Andreas Thomas, Europa und die Pan-
demie. Zustandigkeitsdefizite und Kooperationszwinge, VVDStRL 80 (2021), 105 ff.; Seitz,
Claudia, EuZW 2020, 449 ff.

8 vgl. Mégele, Rudolf, EuZW 2020, 297 ff.; Seitz, Claudia, EuZW 2020, 449 ff.

85 vgl. Miiller, Manuel, Jahrbuch der Europiischen Integration 2020, 59 ff. (67).
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Stattdessen lag die Hauptverantwortung fiir die Krisenpolitik im Rahmen der
Covid 19-Pandemie bei den Regierungen der EU-Mitgliedstaaten, die zwar ihre
grundsatzliche Bereitschaft zur Kooperation und gemeinsamen Massnahmen
auf der Ebene der EU erklarten, jedoch auch starke nationale Ansatze zeig-
ten, welche gerade nicht zu einer Koordination auf EU-Ebene fiihrten.*® So
konnte wahrend der Covid 19-Pandemie beobachtet werden, dass die EU-Mit-
gliedstaaten oftmals unkoordiniert und unabgestimmt gehandelt haben, was
zur Folge hatte, dass eine Koordinierung der Massnahmen oft erst nachtrag-
lich stattgefunden hatte oder ginzlich unterblieb.*” Ob dies aus Zeitgriinden
oder aus politischen Motiven heraus geschah, ist fiir die Frage einer weiteren
Kompetenziibertragung an die EU von Bedeutung - im Hinblick auf die Frage
eines effizienten Vorgehens im Falle einer Pandemie mit dem Potential einer
gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite aber unerheblich. Die
Covid 19-Pandemie macht vielmehr deutlich, dass die EU im Bereich der Ge-
sundheitspolitik nach wie vor grundsatzlich nur eine Koordinierungskompe-
tenz hat und daher bei ihren Massnahmen auf den Konsens und die Mitwir-
kung aller EU-Mitgliedstaaten angewiesen ist.*®

II. Kompetenzen und indirekte Gesetzgebung

Die Kernfrage vor diesem Hintergrund ist, ob der EU - unter Beachtung des
Subsidiaritatsprinzips - weitere Kompetenzen fiir ein Handeln auf EU-Ebene
in diesem Bereich iibertragen werden sollten.*® Zwar kommt ECDC nach der
VO 851/2004” eine besondere Bedeutung bei der Bekimpfung iibertragbarer
Krankheiten zu, so insbesondere bei der Errichtung eines europaischen Friih-
warn- und Reaktionssystems und der Uberwachung der Kontrolle tibertragba-

8 Vgl. Miiller, Manuel, Jahrbuch der Europdischen Integration 2020, 59 ff. (67).

87 Vgl. Miiller, Manuel, Jahrbuch der Europdischen Integration 2020, 59 ff. (67).

8 So auch Calliess, Christian, NVwZ 2021, 505, der in diesem Zusammenhang darauf hinweist,

dass die politischen Akteure auf der Ebene der EU dazu neigen wiirden den Unionsbiirgern

zu viel zu versprechen, die EU-Institutionen aber aufgrund ihrer Zustandigkeiten nicht in

der Lage seien, zu liefern.

Zur derzeitigen rechtlichen Ausgangslage vgl. Calliess, Christian, NVwZ, 2021, 505 ff.; M6~

gele, Rudolf, EuZW 2020, 297; Seitz, Claudia, EuZW 2020, 449 (450).

% Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. April
2004 zur Errichtung eines Européischen Zentrums fiir die Pravention und Kontrolle von
Krankheiten, ABI L 142 vom 30. April 2004, 1 ff.
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rer Krankheiten.” Gleichwohl kann die EU sich nicht auf eine grundsitzliche
Kompetenz fir eine eigenstindige und unionsweite Bekdmpfung der Pande-
mie abstiitzen.”

Einen interessanten Aspekt stellt in diesem Zusammenhang die Bedeutung
der Binnenmarktvorschriften nach Art. 114 AEUV dar, welche in anderen Be-
reichen, so z.B. bei Lebensmitteln, Gebrauchsgegenstanden und Tabakpro-
dukten, zu einer Harmonisierung auf der Ebene der EU gefiihrt haben. Damit
verbunden ist die Mdglichkeit einer indirekten Gesetzgebung, welche auch
Aspekte zum Schutz der Gesundheit (mit-)reguliert.

Die Mitteilung der EU-Kommission zur Schaffung einer Europaischen Ge-
sundheitsunion enthalt hierzu einen interessanten Hinweis. So weist die EU-
Kommission darauf hin, dass eine starke Europaische Gesundheitsunion ,un-
sere Lebensweise, unsere Wirtschaften und unsere Gesellschaften” schitzen
werde, da unweigerlich auch die Wirtschaft leide, wenn die 6ffentliche Ge-
sundheit gefihrdet sei.”” In diesem Zusammenhang betont die EU-Kommis-
sion, dass die Vorschlage zur Européischen Gesundheitsunion auch ,zu einem
widerstandsfahigeren EU-Binnenmarkt und einer nachhaltigen wirtschaftli-
chen Erholung* beitragen werden.”* In diesem Zusammenhang erscheint es
moglicherweise sinnvoll, eine explizite Uberlegung zu den Kompetenzen der
EU im Bereich des Infektionsschutzes vorzunehmen. Dies wiirde gleichzeitig
auch die Problematik einer indirekten Gesetzgebung in diesem Bereich tber
die Binnenmarktvorschriften des Art. 114 AEUV l6sen.

III. Argumente fiir eine Kompetenzerweiterung

Insgesamt hat die Covid 19-Pandemie verdeutlicht, dass die EU im Bereich
der Gesundheitspolitik grundsatzlich nur eine Koordinierungskompetenz hat
und daher bei ihren Massnahmen auf den Konsens und die Mitarbeit aller
EU-Mitgliedstaaten angewiesen ist.” Zugleich kann jedoch nur eine gemein-
same europaische Strategie effektive Massnahmen im Umgang mit der Pan-
demie gewihrleisten.”® Dadurch kann in einigen Bereichen, wie der Impfstoff-
beschaffung, in welchen eine Diskrepanz zwischen europaischer Aufgabe und

o1 Vgl. Seitz, Claudia, EuZW 2020, 449 ff.

92 So auch Calliess, Christian, NVwZz, 2021, 505 ff.

% Mitteilung der Kommission,, COM (2020) 724 final, 1 ff. (2).
% Mitteilung der Kommission, COM (2020) 724 final, 1 ff. (2/3).
% So Mogele, Rudolf, EuZW 2020, 297.

% S0 auch Calliess, Christian, NVwZz, 2021, 505 ff.
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Kompetenz besteht, diese unter Beachtung der Kriterien des Subsidiaritats-
prinzips mittels einer Kompetenzerganzung in Art. 168 AEUV aufgelost wer-
den.”

Zwar verflgt die EU, wie bereits dargelegt und analysiert, in einigen spezi-
fischen Bereichen, wie bei bestimmten Arzneimitteln und Medizinprodukten,
gestiitzt auf Art. 114 und 168 AEUV bereits tiber eine erganzende Zustandigkeit,
die es ihr ermdglicht, verbindliche Rechtsvorschriften fiir bestimmte Arznei-
mittel, wie Arzneimittel fiir neuartige Therapien, sog. Advanced Therapy Medi-
cinal Products (ATMP), sowie fiir Medizinprodukte zu erlassen. Damit unterlie-
gen diese spezifischen Bereiche den Regeln des Binnenmarkts.”®

Nach der Ausgestaltung von Art. 168 AEUV scheiden jedoch weitere Massnah-
men der EU zum Gesundheitsschutz im Rahmen der Covid 19-Pandemie, so-
wie auch im Hinblick auf kiinftige Pandemien, derzeit aus. Das Ziel des Ge-
sundheitsschutzes auf der Ebene der EU ist zwar nach Art. 168 Abs. 1 AEUV die
Sicherstellung eines ,hohen Gesundheitsschutzniveaus, dies allerdings nur im
Hinblick auf die Festlegung und Durchfiihrung sdmtlicher Politiken und Mass-
nahmen der EU, also mithin nur soweit der EU auch Kompetenzen zugewiesen
sind. Insofern sind ,Ziele“ nicht mit ,Kompetenzen“ gleichzusetzen.

Aufgrund des Prinzips der begrenzten Einzelermachtigung nach Art.5 EUV
konnen die Organe der EU nur dann Rechtsnormen erlassen, wenn sie durch
das Primarrecht explizit dazu ermachtigt sind. Es gilt das Prinzip der begrenz-
ten Einzelermachtigung. Danach kann die EU selbst keine Kompetenzen be-
grinden, sie besitzt keine Kompetenz-Kompetenz. Die EU wird nur inner-
halb der Grenzen der Zustandigkeiten tétig, welche ihr die EU-Mitgliedstaaten
ibertragen haben. Alle der EU nicht im Primarrecht tibertragenen Zustan-
digkeiten verbleiben bei den EU-Mitgliedstaaten. Fiir die im Pandemiefall re-
levanten Bereiche ,Schutz und Verbesserung der menschlichen Gesundheit*
nach Art. 6 lit. a AEUV und ,Katastrophenschutz” nach Art. 6 lit. f AEUV ist die
EU nach Art. 2 Abs. 5 AEUV nach ,Massgabe der Vertrage“ nur dafiir zustandig,
»,Massnahmen zur Unterstlitzung, Koordinierung oder Erganzung der Mass-
nahmen der Mitgliedstaaten durchzufiihren, ohne dass dadurch die Zustan-
digkeit der Union fiir diese Bereiche an die Stelle der Zustidndigkeit der Mit-
gliedstaaten tritt".

Im Hinblick auf den Umstand, dass die EU tiber das Binnenmarkt- und Freizii-
gigkeitsrecht - zumindest teilweise - einen indirekt regulierenden Zugriff auf

7 So Calliess, Christian, NVwZ, 2021, 505 ff., mit einem Formulierungsvorschlag fiir eine Er-

ganzung von Art. 168 Abs. 1 AEUV.
% Seitz, Claudia, EuzZW 2020, 449 ff.
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das Gesundheits- und Infektionsschutzrecht der EU-Mitgliedstaaten vorneh-
men kann und angesichts der aufgezeigten Problembereiche, welche im Rah-
men der Schaffung einer Europaischen Gesundheitsunion gelést werden sol-
len, scheint es angebracht, die derzeitige Kompetenzzuweisung an die EU -
zumindest im Bereich des Infektionsschutzes - auf politischer Ebene zu tiber-
denken und gegebenenfalls zu erganzen.

IV. Losungsansatz

Ein Losungsansatz bestiinde darin, die Ausnahmen vom Harmonisierungsver-
bot zu erganzen. Grundsatzlich kommen der EU nur die genannten koordinie-
renden Kompetenzen zur Unterstiitzung der EU-Mitgliedstaaten zu. Art. 168
Abs. 4 AEUV sieht jedoch Ausnahmen vom Harmonisierungsverbot in den dort
explizit aufgefiihrten Bereichen vor, in denen es um Massnahmen geht, welche
den ,gemeinsamen Sicherheitsanliegen Rechnung tragen® In diesen eng um-
grenzten Bereichen kommt der EU, wie bereits zuvor ausgefiihrt, eine vollwer-
tige geteilte Gesetzgebungskompetenz zu.

Da die Bereiche der Pravention, Kontrolle und Bekampfung von Infektions-
krankheiten, insbesondere von Pandemien, dem gemeinsamen Sicherheitsan-
liegen der EU-Mitgliedstaaten zugerechnet werden konnten, sollte dartber
nachgedacht werden, die Ausnahmen vom Harmonisierungsverbot nach
Art. 168 Abs.4 AEUV um einen weiteren eng begrenzten vierten Fall von
»-Massnahmen zur Pravention, Kontrolle und Bekdmpfung tbertragbarer
Krankheiten mit pandemischem Potential* zu erginzen.*

Dies wiirde nicht nur dazu fihren, dass das in Art. 168 Abs. 5 AEUV statuierte
Harmonisierungsverbot weiterhin beibehalten bleibt, da sich die Erganzung
auf einen Ausnahmefall von diesem Verbot bezieht. Es wiirde dariiber hinaus
auch Férdermassnahmen zum Schutz und zur Verbesserung der menschlichen
Gesundheit sowie insbesondere zur Bekdmpfung der weit verbreiteten schwe-
ren grenziiberschreitenden Krankheiten, Massnahmen zur Beobachtung,
frihzeitigen Meldung und Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschrei-
tender Gesundheitsgefahren sowie Massnahmen, wie es Art. 168 Abs. 5 AEUV
auch vorsieht, ermoéglichen. Dieser Losungsansatz wiirde auch dazu beitragen,
dass die EU bei zukiinftigen grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren im
Fall von tibertragbaren Krankheiten mit pandemischem Potential besser vor-
bereitet ware.

% Vgl Calliess, Christian, NVwZ, 2021, 505 ff.
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F.  Ergebnis und Wiirdigung

Eine Analyse des Gesundheitsschutzes auf der Ebene der EU muss zunachst
von dem Kompetenzgefiige nach Art. 168 AEUV ausgehen, wonach der EU im
Bereich der Gesundheitspolitik und des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit
grundsatzlich nur koordinierende Kompetenzen zur Unterstiitzung der EU-
Mitgliedstaaten tbertragen worden sind. Es gilt der Grundsatz, wonach die
EU-Mitgliedstaaten ihre nationale Gesundheitspolitik, die Ausgestaltung und
Finanzierung des Gesundheitswesens sowie grundsatzlich auch den Schutz
der offentlichen Gesundheit in ihrem Staatsgebiet selbst bestimmen.

Gleichwohl sind der EU bestimmte Kompetenzen im Bereich der Bekampfung
ibertragbarer Krankheiten nach Art. 168 Abs.1 UAbs. 2 und Art. 168 Abs. 5
AEUV tibertragen worden. Auf der Grundlage dieser Kompetenzen hat die
EU das Netz fiir die epidemiologische Uberwachung und die Kontrolle iiber-
tragbarer Krankheiten, den Gesundheitssicherheitsausschuss (Health Security
Committee, HSC), ein Frihwarn- und Reaktionssystem (Early Warning Res-
ponse System, EWRS) sowie das Europaische Zentrum fiir die Pravention und
die Kontrolle von Krankheiten (European Centre for Disease Prevention and
Control, ECDC) geschaffen.

Vor diesem Hintergrund ist jedoch zu beachten, dass es sich bei Pandemien
- wie die Covid 19-Pandemie nochmals verdeutlicht hat - um ein genuin glo-
bales Problem handelt und gerade nicht um eine ausschliesslich europaische
Angelegenheit. Pandemien sind von ihrer Natur und Definition her und auch
aus rechtlicher Sicht so wenig ein Problem der EU, wie es ein ausschliessli-
ches Problem fiir einzelne Nationalstaaten ist. Es handelt sich vielmehr um ein
globales Problem, welches vorrangig ein Handeln der Staaten zur Pravention,
Kontrolle und Bekampfung auf globaler Ebene erfordert.

Aufgrund des Binnenmarkts mit den Grundfreiheiten, insbesondere der Per-
sonenfreiziigigkeit, bedarf es jedoch einer Koordination auf der Ebene der EU.
Fir eine erfolgreiche und zuverlassige Pravention, Kontrolle und Bekampfung
von grenziberschreitenden Infektionskrankheiten sind daher umgehende,
planmassige und koordinierte Massnahmen nicht nur auf nationaler Ebene der
EU-Mitgliedstaaten, sondern insbesondere auch auf Unionsbene unumgang-
lich. Diese Notwendigkeit ergibt sich insbesondere aufgrund des einheitlichen
Raums ohne Grenzen mit freiem Personen-, Dienstleistungs- und Warenver-
kehr. Bereits vor der Covid 19-Pandemie wurde diese Notwendigkeit erkannt
und insbesondere durch den Gesundheitssicherheitsausschuss und das Euro-
paische Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (Euro-
pean Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) adressiert.
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Eine Moglichkeit fiir eine weitere Kompetenziibertragung an die EU - unter
weitgehender Beachtung des bestehenden Kompetenzgefiiges nach Art. 168
AEUV und unter Bertiicksichtigung des Harmonisierungsverbots nach Art. 168
Abs.5 S.1 AEUV - ware eine Erganzung des Ausnahmekatalogs nach Art. 168
Abs. 4 AEUV um eine weitere Ausnahme hinsichtlich Massnahmen zum Schutz
der offentlichen Gesundheit im Falle von Infektionskrankheiten mit pande-
mischem Potential in der EU. Dies hatte nicht nur den Vorteil, dass der EU
keine weiteren, iber die Kompetenzerganzung hinaus gehende Kompetenzen
ausserhalb einer Infektionskrankheit mit pandemischem Potential iibertragen
werden. Zudem wire diese Kompetenziibertragung in einem Ausnahmekata-
log enthalten und damit grundsatzlich eng auszulegen.

Die Covid 19-Pandemie kann daher als Wendepunkt betrachtet werden - eine
Zasur bedeutet sie - angesichts der Europaischen Gesundheitsunion - in-
dessen (noch) nicht. Gleichwohl kann auf der Grundlage der Europaischen
Gesundheitsunion eine Weiterentwicklung des Gesundheitsschutzes auf EU-
Ebene - und vielleicht auch eine weitere Kompetenziibertragung an die EU -
erfolgen.
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