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Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln: 
Bewältigung von Arzneimittelengpässen und 

Verringerung von Abhängigkeiten 
Auf seiner Plenartagung im März wird das Parlament eine Erklärung der Kommission zum Rechtsakt zu kritischen 
Arzneimitteln erörtern. Die Kommission wird den Vorschlag für eine Verordnung, womit die schwerwiegenden 
Arzneimittelengpässe bewältigt, Abhängigkeiten in Bezug auf kritische Arzneimittel und Inhaltsstoffe verringert 
und die Versorgung mit erschwinglichen Arzneimitteln gewährleistet werden soll, voraussichtlich am 11. März 
2025 annehmen.  

Hintergrund  
Durch die COVID-19-Pandemie wurde die Bedeutung der pharmazeutischen Industrie in der EU 
hervorgehoben, insbesondere was die Herstellung, Verfügbarkeit und Erschwinglichkeit von Arzneimitteln 
anbelangt, die das Herzstück einer starken Europäischen Gesundheitsunion sind. Bei kritischen 
Arzneimitteln handelt es sich um Arzneimittel, bei denen ein unzureichendes Angebot zu einem ernsthaften 
Schaden oder drohenden ernsthaften Schaden für die Patientinnen und Patienten führt. Durch die jüngsten 
Engpässe bei bestimmten Arzneimitteln, einschließlich Antibiotika, wird verdeutlicht, dass kontinuierliche 
und koordinierte Anstrengungen erforderlich sind, um die Widerstandsfähigkeit der europäischen 
Arzneimittelversorgungsketten langfristig zu stärken. Durch die zunehmende Abhängigkeit der EU von 
externen Lieferanten – hauptsächlich Indien und China – bei kritischen Inhaltsstoffen wurde zudem die 
Fähigkeit der EU verringert, diese Stoffe unabhängig herzustellen, wodurch die öffentliche Gesundheit in 
der EU potenziell gefährdet wird. 
Im Mai 2023 schlugen 23 EU-Mitgliedstaaten die Einführung eines Rechtsakts zu kritischen Arzneimitteln 
vor, um die pharmazeutischen Lieferketten zu diversifizieren. Diese Forderung wurde im Juni 2023 vom 
Europäischen Rat bekräftigt und im Oktober 2023 (im Wege der Erklärung von Granada) nochmals 
untermauert. Als Reaktion darauf nahm die Kommission im Oktober 2023 eine Mitteilung zur Bewältigung 
von Arzneimittelengpässen in der EU an, veröffentlichte im Dezember 2023 eine Unionsliste der kritischen 
Arzneimittel, die regelmäßig aktualisiert wird, und richtete eine Allianz für kritische Arzneimittel ein, bei der 
die Mitgliedstaaten, die Zivilgesellschaft, Patientinnen und Patienten, die Wissenschaft und die 
pharmazeutische Industrie zusammenkommen. Die Allianz veröffentlichte am 25. Februar 2025 einen 
strategischen Bericht mit Empfehlungen. Darüber hinaus erarbeitete der Europäische Wirtschafts- und 
Sozialausschuss im Dezember 2023 eine Sondierungsstellungnahme zum Thema „Sicherung der 
Arzneimittelversorgung in Europa – Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln“. 

Vorschlag der Kommission   
Auf der Konferenz zur Zukunft Europas 2021/2022 plädierten die Bürgerinnen und Bürger für die Stärkung 
der Widerstandsfähigkeit der Gesundheitssysteme, insbesondere mittels strategischer Autonomie auf EU-
Ebene, um Abhängigkeiten von Drittländern in Bezug auf Arzneimittel zu vermeiden. 
Kommissionspräsidentin Ursula von der Leyen erwähnte den Vorschlag für einen Rechtsakt zu kritischen 
Arzneimitteln, der eine Ergänzung der vorgeschlagenen Überarbeitung der Arzneimittelvorschriften 
darstellt, in ihren politischen Leitlinien von 2024. Am 6. November 2024 verpflichtete sich Olivér Várhelyi, 
das für Gesundheit und Tierwohl zuständige Mitglied der Kommission, im Rahmen seiner 
Bestätigungsanhörung, die inhärenten Risiken, die sich aus Engpässen bei kritischen Arzneimitteln ergeben, 
durch einen Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln anzugehen, der innerhalb der ersten 100 Tage ihres neuen 
Mandats von der Kommission vorgeschlagen werden muss. Dies wurde im Rahmen des Arbeitsprogramms 
der Kommission für 2025, das im Februar 2025 veröffentlicht wurde, bestätigt. Am 31. Januar 2025 wurde 

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/qanda_23_5191
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/qanda_23_5191
https://www.euractiv.com/section/health-consumers/news/belgiums-eu-presidency-to-firmly-focus-on-critical-medicine-shortages/
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/de/pdf
https://www.consilium.europa.eu/de/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=COM%3A2023%3A672%3AREV1
https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu
https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/critical-medicines-alliance-report-recommends-priority-actions-strengthen-supply-medicines-eu-and-2025-02-28_en
https://www.eesc.europa.eu/en/our-work/opinions-information-reports/opinions/securing-europes-medicine-supply-envisioning-critical-medicines-act
https://www.eesc.europa.eu/en/our-work/opinions-information-reports/opinions/securing-europes-medicine-supply-envisioning-critical-medicines-act
https://www.europarl.europa.eu/resources/library/media/20220509RES29121/20220509RES29121.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_de?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_DE.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2025/700896/IPOL_BRI(2025)700896_EN.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/strategy-documents/commission-work-programme/commission-work-programme-2025_en


EPRS Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln: Bewältigung von 
Arzneimittelengpässen und Verringerung von Abhängigkeiten 

Dieses Dokument wurde für die Mitglieder und Bediensteten des Europäischen Parlaments erarbeitet und soll ihnen als Hintergrundmaterial für ihre 
parlamentarische Arbeit dienen. Die Verantwortung für den Inhalt dieses Dokuments liegt ausschließlich bei dessen Verfasser/n. Die darin 
vertretenen Auffassungen entsprechen nicht unbedingt dem offiziellen Standpunkt des Europäischen Parlaments. Nachdruck und Übersetzung – 
außer zu kommerziellen Zwecken – mit Quellenangabe gestattet, sofern das Europäische Parlament vorab unterrichtet und ihm ein Exemplar 
übermittelt wird. © Europäische Union, 2025. 

eprs@ep.europa.eu     https://eprs.in.ep.europa.eu  (intranet)     http://www.europarl.europa.eu/thinktank  (internet)     http://epthinktank.eu  (blog) 

 

eine Aufforderung zur Stellungnahme, die sich über einen Zeitraum von vier Wochen erstreckt, zu dem 
Vorschlag für eine Verordnung eingeleitet. 

Standpunkt des Parlaments   
Das Parlament hat die Kommission mehrfach nachdrücklich aufgefordert, die Ursachen für 
Arzneimittelengpässe zu beseitigen und die Engpässe auf nationaler Ebene und EU-Ebene besser zu 
überwachen. Die Bedenken wurden im Jahr 2024 und Anfang des Jahres 2025 in schriftlichen Anfragen 
erneut aufgegriffen. Am 20. Februar 2025 wandte sich die Gesundheitsministerin von Polen, Izabela 
Leszczyna, an den Ausschuss für öffentliche Gesundheit (SANT) des Parlaments, um die Prioritäten des 
polnischen EU-Ratsvorsitzes in Bezug auf die öffentliche Gesundheit zu erörtern. Während dieses 
Austauschs hob sie hervor, dass es von entscheidender Bedeutung ist, die Abhängigkeiten der EU von 
externen Quellen zu verringern, was die Herstellung von Arzneimitteln betrifft.  
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