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Europaéisches Parlament

Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln:
Bewaltigung von Arzneimittelengpassen und
Verringerung von Abhangigkeiten

Auf seinerPlenartagung im Marz wird das Parlament eine Erklarung der Kommission zum Rechtsakt zu kritischen
Arzneimitteln erértern. Die Kommission wird den Vorschlag fur eine Verordnung, womit die schwerwiegenden
Arzneimittelengpasse bewaltigt, Abhangigkeiten in Bezug auf kritische Arzneimittel und Inhaltsstoffe verringert
und die Versorgung mit erschwinglichen Arzneimitteln gewahrleistet werden soll, voraussichtlich am 11. Marz
2025 annehmen.

Hintergrund

Durch die COVID-19-Pandemie wurde die Bedeutung der pharmazeutischen Industrie in der EU
hervorgehoben, insbesondere was die Herstellung, Verfigbarkeit und Erschwinglichkeit von Arzneimitteln
anbelangt, die das Herzstick einer starken Europdischen Gesundheitsunion sind. Bei kritischen
Arzneimitteln handelt es sich um Arzneimittel, bei denen ein unzureichendes Angebot zu einem ernsthaften
Schadenoder drohenden ernsthaften Schaden fir die Patientinnenund Patienten fUhrt. Durch die jingsten
Engpasse bei bestimmten Arzneimitteln, einschlieBlich Antibiotika, wird verdeutlicht, dass kontinuierliche
und koordinierte Anstrengungen erforderlich sind, um die Widerstandsfahigkeit der europaischen
Arzneimittelversorgungsketten langfristig zu starken. Durch die zunehmende Abhangigkeit der EU von
externen Lieferanten— hauptséachlich Indien und China — bei kritischen Inhaltsstoffen wurde zudem die
Fahigkeit der EU verringert, diese Stoffe unabhangig herzustellen, wodurch die 6ffentliche Gesundheit in
der EU potenziell gefdhrdet wird.

Im Mai 2023 schlugen 23 EU-Mitgliedstaaten die EinfUhrung eines Rechtsakts zu kritischen Arzneimitteln
vor, um die pharmazeutischen Lieferketten zu diversifizieren. Diese Forderung wurde im Juni 2023 vom
Européischen Rat bekraftigt und im Oktober 2023 (im Wege der Erkléarung von Granada) nochmals
untermauert. Als Reaktion darauf nahm die Kommission im Oktober 2023 eine Mitteilung zur Bewaltigung
von Arzneimittelengpassenin der EU an, veréffentlichte im Dezember 2023 eine Unionsliste der kritischen
Arzneimittel, die regelmaBig aktualisiert wird, und richtete eine Allianz fUr kritische Arzneimittel ein, bei der
die Mitgliedstaaten, die Zivilgesellschaft, Patientinnen und Patienten, die Wissenschaft und die
pharmazeutische Industrie zusammenkommen. Die Allianz veréffentlichte am 25. Februar 2025 einen
strategischen Bericht mit Empfehlungen. Dariber hinaus erarbeitete der Europaische Wirtschafts- und
Sozialausschuss im Dezember 2023 eine Sondierungsstellungnahme zum Thema ,Sicherung der
Arzneimittelversorgungin Europa — Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln”.

Vorschlag der Kommission

Auf der Konferenz zur Zukunft Europas 2021/2022 pladiertendie Birgerinnen und Birger fur die Starkung
der Widerstandsfahigkeit der Gesundheitssysteme, insbesondere mittels strategischer Autonomie auf EU-
Ebene, um Abhédngigkeiten von Drittldndern in Bezug auf Arzneimittel zu vermeiden.
Kommissionsprasidentin Ursula von der Leyen erwahnte den Vorschlag fir einen Rechtsakt zu kritischen
Arzneimitteln, der eine Erginzung der vorgeschlagenen Uberarbeitung der Arzneimittelvorschriften
darstellt, in ihren politischen Leitlinien von 2024. Am 6. November 2024 verpflichtete sich Olivér Varhelyi,
das fir Gesundheit und Tierwohl zustdndige Mitglied der Kommission, im Rahmen seiner
Bestatigungsanhorung, die inhdarenten Risiken, die sich aus Engpassen bei kritischen Arzneimitteln ergeben,
durcheinen Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln anzugehen, der innerhalb der ersten100 Tage ihres neuen
Mandats von der Kommission vorgeschlagen werden muss. Dies wurde im Rahmen des Arbeitsprogramms
der Kommission fir 2025, das im Februar 2025 veréffentlicht wurde, bestatigt. Am 31. Januar 2025 wurde
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eine Aufforderung zur Stellungnahme, die sich Uber einen Zeitraum von vier Wochen erstreckt, zu dem
Vorschlagfir eine Verordnung eingeleitet.

Standpunkt des Parlaments

Das Parlament hat die Kommission mehrfach nachdricklich aufgefordert, die Ursachen fir
Arzneimittelengpasse zu beseitigen und die Engpasse auf nationaler Ebene und EU-Ebene besser zu
Uberwachen. 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 fur 6ffentliche Gesundheit (SANT) des Parlaments, um die Prioritdten des
polnischen EU-Ratsvorsitzes in Bezug auf die offentliche Gesundheit zu erértern.Wahrend dieses
Austauschs hob sie hervor, dass es von entscheidender Bedeutung ist, die Abhangigkeiten der EU von
externen Quellen zu verringern, was die Herstellung von Arzneimitteln betrifft.

Dieses Dokument wurde fur die Mitglieder und Bediensteten des Europaischen Parlaments erarbeitet und soll ihnen als Hintergrundmaterial fur ihre
parlamentarische Arbeit dienen. Die Verantwortung fir den Inhalt dieses Dokuments liegt ausschlieBlich bei dessen Verfasser/n. Die darin
vertretenen Auffassungen entsprechen nicht unbedingt dem offiziellen Standpunkt des Européaischen Parlaments. Nachdruck und Ubersetzung —
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