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der Regionen
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STELLUNGNAHME

Eine Arzneimittelstrategie fir Europa und Legislativvorschlag zur Anderung
des Mandats der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA)

DER EUROPAISCHE AUSSCHUSS DER REGIONEN

— begriBt den Vorschlag fir eine Verordnung zur Starkung des Mandats der Europdischen
Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und dem Krisenmanagement in Bezug auf
Arzneimittel und Medizinprodukte; dringt auf eine groRtmdgliche Transparenz der Tatigkeiten der
EMA und ihrer Arbeitsgruppen;

— fordert ein koordiniertes Vorgehen in Bezug auf die Entwicklung, die Herstellung und die
Verteilung von Arzneimitteln und Medizinprodukten zur Verhitung, Diagnose oder Behandlung
von Krankheiten, die eine Gefahr fiir die Gesundheit der Bevolkerung darstellen; es muss dringend
sichergestellt werden, dass die Bedurfnisse der lokalen und regionalen Ebene zum Ausdruck
gebracht und befriedigt werden konnen und dass es Kommunikationskanale zwischen den
ausfiihrenden Lenkungsgruppen und den lokalen und regionalen Gebietskdrperschaften gibt;

— unterstutzt die Arzneimittelstrategie fir Europa nachdricklich, da alle Burgerinnen und Birger
Zugang zu sicheren und wirksamen Arzneimitteln zu erschwinglichen Preisen haben missen; sieht
die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten unter Einbeziehung der lokalen und regionalen Ebene in
Fragen der Bewertung, Preisfestsetzung und Beschaffung von Arzneimitteln als grundlegend
wichtig an;

— halt es fiir richtig, dass die Strategie darauf abzielt, den Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt zu
fordern, und betont, dass MalRnahmen zur Forderung der Erhaltlichkeit von Generika und
Biosimilar-Arzneimitteln  dringend erforderlich sind; spricht sich fir eine grindliche
Ursachenforschung bei Arzneimittelengpéssen aus und erwartet tragfahige MalRnahmenvorschlage
zur Sicherung der Arzneimittelversorgung sowohl in normalen als auch in Krisensituationen;

— sieht es als wichtig an, dass die Voraussetzungen fir Innovation und die Nutzung neuer
Technologien geschaffen werden, damit die EU weiterhin {ber eine wettbewerbsfahige
Arzneimittelindustrie verfugt, wahrend bei der Zulassung neuer Arzneimittel ausreichende
klinische Nachweise ihrer Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen miissen;

— unterstreicht, dass aus der COVID-19-Pandemie Lehren gezogen werden miissen, um eine starke
multilaterale Zusammenarbeit bei der Entwicklung und Herstellung sicherer und wirksamer
Impfstoffe, Diagnosemittel und Therapien zu erreichen. Auflerdem ist fiir eine effektive und faire
Finanzierung und Verteilung kinftiger Impfstoffe und Arzneimittel zu sorgen.
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Stellungnahme des Europaischen Ausschusses der Regionen — Eine Arzneimittelstrategie fur

Europa und Legislativvorschlag zur Anderung
Agentur

l. EMPFEHLUNGEN FUR ANDERUNGEN

des Mandats der Européischen Arzneimittel-
(EMA)

Vorschlag fir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates zu einer verstérkten Rolle
der Européischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und dem Krisenmanagement in Bezug

auf Arzneimittel und Medizinprodukte
COM(2020) 725 final

Anderung 1
Erwégungsgrund 7

Vorschlag der Européaischen Kommission

Anderung des AdR

[...] Daher ist es wichtig, die Frage der Engpésse
anzugehen und die Uberwachung von kritischen

[...] Daher ist es wichtig, die Frage der Engpésse
anzugehen und die Uberwachung von kritischen

Arzneimitteln  und  Medizinprodukten  zu | Arzneimitteln und Medizinprodukten auf der fir
verstérken und zu formalisieren. die Mitgliedstaaten am besten geeigneten Ebene
zu verstarken und zu formalisieren.
Begriindung

Eine gemeinsame europdische Reaktion auf Engpésse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ist
dringend erforderlich. In Krisensituationen miissen die Uberwachung und der Verwaltungsaufwand fiir
die Mitgliedstaaten jedoch in einem angemessenen Verhaltnis zum Nutzen stehen.

Anderung 2
Artikel 3 Absatz 5

Vorschlag der Europaischen Kommission

Anderung des AdR

Die Lenkungsgruppe fur Arzneimittel wird bei
ihrer Arbeit von einer gemaR Artikel 9 Absatz 1
eingerichteten Arbeitsgruppe unterstiitzt, die aus
zentralen  Ansprechpartnern aus den  fir
Arzneimittel zustdndigen nationalen Behdorden
besteht, die mit Fragen im Zusammenhang mit
Engpéssen vertraut sind.

Die Lenkungsgruppe fur Arzneimittel wird bei
ihrer Arbeit von einer gemaR Artikel 9 Absatz 1
eingerichteten Arbeitsgruppe unterstiitzt, die aus
zentralen  Ansprechpartnern aus den  flr
Arzneimittel zustdndigen nationalen Behdrden
besteht, die mit Fragen im Zusammenhang mit
Engpéssen vertraut sind. Die Arbeitsgruppe stellt
gegebenenfalls den Kontakt zu den lokalen und
regionalen Gesundheitsbehérden her.

Begrindung

In 19 von 27 Mitgliedstaaten ist die lokale und

regionale Ebene fur die Gesundheitsversorgung

zustandig. Damit die Uberwachung von Arzneimittelengpassen funktioniert und etwas bringt, miissen
die lokale und die regionale Ebene darin einbezogen werden.
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Anderung 3
Artikel 11 Absatz 4 Buchstabe b

Vorschlag der Européaischen Kommission

Anderung des AdR

b) die Lenkungsgruppe Arzneimittel Ober alle
ergriffenen Malinahmen unterrichten und Uber
die Ergebnisse dieser MalRnahmen Bericht
erstatten, einschlieBlich uber die Beseitigung
des potenziellen oder tatsachlichen Engpasses.

b) die Lenkungsgruppe Arzneimittel innerhalb
einer angemessenen  Frist  Uber alle
ergriffenen MaRnahmen unterrichten und tber
die Ergebnisse dieser MaRnahmen Bericht
erstatten, einschlielRlich tber die Beseitigung

des  potenziellen  oder  tatsachlichen
Engpasses.
Begriindung

Den Mitgliedstaaten muss ausreichend Zeit fiir die Unterrichtung der Lenkungsgruppe gegeben

werden, denn die Zusammenstellung solcher

Informationen ist fir die Einrichtungen der

Gesundheitsversorgung, die in einer Krisensituation ohnehin schon belastet sind, mit einem hohen

Verwaltungsaufwand verbunden.

Anderung 4
Artikel 12 Buchstabe f

Vorschlag der Européischen Kommission

Anderung des AdR

f) sich gegebenenfalls mit Drittlandern und
einschldgigen internationalen Organisationen
in Verbindung setzen [...].

f) sich gegebenenfalls mit Drittlandern und
einschldgigen internationalen Organisationen,
insbesondere der
Weltgesundheitsorganisation (WHO), in
Verbindung setzen [...].

Begriindung

Die weltweite Zusammenarbeit mit der WHO ist wichtig und sollte daher in diesem Zusammenhang

erwahnt werden.

Anderung 5
Artikel 14 Absatz 5

Vorschlag der Europaischen Kommission

Anderung des AdR

Der Vorsitz kann Vertreter der Mitgliedstaaten,
Mitglieder der wissenschaftlichen Ausschiisse der
Agentur und Arbeitsgruppen sowie Dritte,
einschlieflich Vertreter von Interessengruppen
fur Arzneimittel, Inhaber einer Genehmigung fir
das Inverkehrbringen, Entwickler von
Arzneimitteln, Sponsoren klinischer Priifungen,
Vertreter von Netzen fiir klinische Prifungen und

Der Vorsitz kann Vertreter der Mitgliedstaaten
und der lokalen und regionalen
Gebietskdrperschaften, Mitglieder der
wissenschaftlichen Ausschiisse der Agentur und
Arbeitsgruppen  sowie Dritte, einschlieBlich
Vertreter von Interessengruppen flir Arzneimittel,
Inhaber  einer  Genehmigung  flr  das
Inverkehrbringen, Entwickler von Arzneimitteln,
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Interessengruppen, die Patienten und Angehdrige
der Gesundheitsberufe vertreten, zu seinen
Sitzungen einladen.

Sponsoren klinischer Priifungen, Vertreter von
Netzen  far  Klinische  Prufungen  und
Interessengruppen, die Patienten und Angehdrige
der Gesundheitsberufe vertreten, zu seinen
Sitzungen einladen.

Begriindung

In vielen Mitgliedstaaten sind die
Gesundheitsversorgung zustandig.

lokalen und

regionalen Gebietskdrperschaften fur die

Anderung 6
Artikel 18 Buchstabe ¢

Vorschlag der Européischen Kommission

Anderung des AdR

c) Nutzung digitaler Infrastrukturen  oder
Werkzeuge im Rahmen ihrer
Regulierungsaufgaben, um den schnellen
Zugang zu verfligbaren elektronischen,
aullerhalb  Kklinischer Studien gewonnenen
Gesundheitsdaten und deren Analyse und den
Austausch  solcher Daten zwischen den
Mitgliedstaaten, der Agentur und anderen
Einrichtungen der Union zu erleichtern;

¢) Nutzung digitaler Infrastrukturen oder
Werkzeuge im Rahmen ihrer
Regulierungsaufgaben, um den schnellen
Zugang zu verflgbaren elektronischen,
aulerhalb Kklinischer Studien gewonnenen
Gesundheitsdaten und deren Analyse und den
Austausch solcher Daten zwischen den
Mitgliedstaaten, der Agentur und anderen
Einrichtungen der Union im Einklang mit
den geltenden Datenschutzvorschriften der
Union zu erleichtern;

Begriindung

Die Bedeutung eines sicheren Datenaustauschs und des Schutzes personenbezogener Daten sollte

hervorgehoben werden.

Anderung 7
Avrtikel 19 Absatz 5

Vorschlag der Européaischen Kommission

Anderung des AdR

Die Lenkungsgruppe fir Medizinprodukte wird
bei ihrer Arbeit von einer gemaR Artikel 23
Absatz 1 eingerichteten Arbeitsgruppe
unterstutzt, die aus einheitlichen
Ansprechpartnern aus den fur Medizinprodukte
zustandigen nationalen Behdrden besteht.

Die Lenkungsgruppe fir Medizinprodukte wird
bei ihrer Arbeit von einer gemaR Artikel 23
Absatz 1 eingerichteten Arbeitsgruppe unterstitzt,
die aus einheitlichen Ansprechpartnern aus den
fur Medizinprodukte zustdndigen nationalen
Behorden besteht. Die Arbeitsgruppe stellt
gegebenenfalls den Kontakt zu den lokalen und
regionalen Gesundheitsbehdrden her.
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Begrindung

In 19 von 27 Mitgliedstaaten ist die lokale und regionale Ebene fur die Gesundheitsversorgung
zustandig. Damit die Uberwachung kritischer Medizinprodukte funktioniert und etwas bringt, miissen
die lokale und die regionale Ebene darin einbezogen werden.

Anderung 8
Artikel 25 Absatz 4 Buchstabe d

Vorschlag der Européaischen Kommission Anderung des AdR

d) die Lenkungsgruppe Medizinprodukte (ber |d) die Lenkungsgruppe Medizinprodukte
alle ergriffenen MalRnahmen unterrichten und innerhalb einer angemessenen Frist (ber
Uber die Ergebnisse dieser Mallnahmen alle ergriffenen MalRnahmen unterrichten und
Bericht erstatten, einschlieflich Uber die Uber die Ergebnisse dieser MaBnahmen
Beseitigung des potenziellen oder Bericht erstatten, einschlielich Uber die
tatsdchlichen Engpasses. Beseitigung des potenziellen oder

tatsachlichen Engpasses.

Begriindung

Den Mitgliedstaaten muss ausreichend Zeit fiir die Unterrichtung der Lenkungsgruppe gegeben
werden, denn die Zusammenstellung solcher Informationen ist fir die Einrichtungen der
Gesundheitsversorgung, die in einer Krisensituation ohnehin schon belastet sind, mit einem hohen
Verwaltungsaufwand verbunden.

Anderung 9
Artikel 26 Buchstabe e

Vorschlag der Européischen Kommission Anderung des AdR
e) sich gegebenenfalls mit Drittlindern und | e) sich gegebenenfalls mit Drittlandern und
einschldgigen internationalen Organisationen einschldgigen internationalen Organisationen,
in Verbindung setzen [...]. insbesondere der
Weltgesundheitsorganisation (WHO), in
Verbindung setzen [...].

Begrundung

Die weltweite Zusammenarbeit mit der WHO ist wichtig und sollte daher in diesem Zusammenhang
erwahnt werden.
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Il.  POLITISCHE EMPFEHLUNGEN
Teil 1: DER EUROPAISCHE AUSSCHUSS DER REGIONEN

Zu dem Vorschlag fir eine Verordnung zu einer verstarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-
Agentur bei der Krisenvorsorge und dem Krisenmanagement in Bezug auf Arzneimittel und
Medizinprodukte

1. begriBt den Vorschlag fir eine Verordnung zur Starkung des Mandats der Europdischen
Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und dem Krisenmanagement in Bezug auf
Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Vorschlag steht im Einklang mit der Forderung des
AdR in seiner Stellungnahme zu einem EU-Notfallmechanismus fur Gesundheitskrisen;

2. fordert angesichts der Erfahrungen mit der COVID-19-Pandemie ein koordiniertes VVorgehen fr
Krisensituationen in Bezug auf die Entwicklung, die Herstellung und die Verteilung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten zur Verhitung, Diagnose oder Behandlung von
Krankheiten, die eine Gefahr fiir die Gesundheit der Bevolkerung darstellen;

3. stellt fest, dass die Gesundheitspolitik zwar in die vorrangige Zustandigkeit der Mitgliedstaaten
fallt, der EU jedoch eine wichtige erganzende und koordinierende Funktion zukommt. Sie muss
unter anderem den Fortbestand und das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte auch in Krisensituationen gewahrleisten;

4. betont, dass die vorgeschlagene Verordnung erhebliche Auswirkungen auf die regionalen und
lokalen Gebietskorperschaften haben wird, die in 19 von 27 Mitgliedstaaten fir die
Gesundheitsversorgung zusténdig sind und eine Schlusselrolle bei der Krisenvorsorge und dem
Krisenmanagement ihres Landes spielen. Daher muss dringend sichergestellt werden, dass die
Bedirfnisse der lokalen und regionalen Ebene zum Ausdruck gebracht und befriedigt werden
konnen und dass es Kandle zwischen den ausfiihnrenden Lenkungsgruppen fir Arzneimittel und
Medizinprodukte und den lokalen und regionalen Gebietskdrperschaften gibt;

5. ist der Ansicht, dass der Vorschlag, die Mitgliedstaaten zur Uberwachung und Minderung von
Engpdssen bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, die als kritisch angesehen werden, zu
verpflichten, ein starkes Engagement impliziert. Eine VVoraussetzung dafur, dass die EMA auf
relevante und verlassliche Daten und Informationen ber den Bedarf und die Engpésse bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten zugreifen kann, ist, dass diese Daten von der lokalen und
regionalen Ebene bereitgestellt werden kdnnen;

6. weist darauf hin, dass die Gesundheitsdienste und die lokalen und regionalen
Gebietskorperschaften in einer Krisensituation unter groflem Druck stehen konnen. Der
Verwaltungsaufwand sollte demnach fiir sie so gering wie moglich gehalten werden. Daher
mussen Berichtspflichten und Fristen angemessen und handhabbar sein und gleichzeitig rasche
MaRnahmen ermdglichen, die den Mitgliedstaaten den groRtmoglichen Nutzen bringen und im
Einklang mit dem Subsidiaritatsprinzip stehen;
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10.

11.

macht darauf aufmerksam, dass der Zugriff auf Gesundheits- und andere Daten und deren
Austausch fiir die Krisenvorsorge im Gesundheitswesen von groRter Bedeutung ist, um Krisen
und andere wichtige Ereignisse wirksam bewiéltigen zu kénnen. Dennoch muss sehr behutsam
mit sensiblen Informationen umgegangen werden und der Schutz der Privatsphdre und die
Datensicherheit mussen gewahrleistet sein;

hélt den Vorschlag zur Einrichtung einer Notfall-Taskforce fiir sehr begrifenswert, um die
rasche Entwicklung und den raschen Einsatz von Arzneimitteln zu unterstiitzen, die dazu
beitragen kdnnen, Gesundheitsgefahren von der Bevolkerung abzuwenden. Der AdR begrift es,
dass die Notfall-Taskforce umfassend mit anderen Einrichtungen der EU, mit der WHO und mit
Drittlandern zusammenarbeiten soll;

begruft es, dass in dem Vorschlag die Zusammenarbeit mit einschlagigen Einrichtungen wie
dem Europdischen Zentrum fir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC)
wahrend einer Notlage in der offentlichen Gesundheit betont wird, wobei allerdings
Doppelarbeit zwischen den Behdrden vermieden werden muss;

erwartet ndhere Angaben dartiber, wie die EMA mit der vorgeschlagenen EU-Behorde fur die
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA) zusammenwirken soll;

dringt auf eine groitmogliche Transparenz der Téatigkeiten der EMA und ihrer Arbeitsgruppen.

Teil 2: DER EUROPAISCHE AUSSCHUSS DER REGIONEN

Zu der Mitteilung tber eine Arzneimittelstrategie fir Europa

12.

13.

14.

bekundet seine nachdrickliche Unterstiitzung fur die von der Kommission auf den Weg
gebrachte Arzneimittelstrategie fur Europa mit dem Ubergeordneten Ziel des Zugangs zu und
der Verflgbarkeit von Arzneimitteln fur Patientinnen und Patienten und betont, dass allen
Burgerinnen und Birgern in der gesamten EU eine Behandlung mit sicheren und wirksamen
Arzneimitteln ermdglicht werden muss;

weist darauf hin, dass in 19 von 27 Mitgliedstaaten die wesentliche Verantwortung fir die
medizinische Versorgung, die Pflege und das Gesundheitswesen den lokalen und regionalen
Gebietskorperschaften  Ubertragen wurde. Auch in Staaten mit einem nationalen
Gesundheitssystem ist haufig die lokale Ebene fiir Sozialdienste und Sozialfiirsorge zusténdig.
Die lokalen und regionalen Gebietskdrperschaften spielen daher eine Schlisselrolle bei der
Finanzierung, Bewertung, Beschaffung und Bereitstellung von Arzneimitteln sowie beim
Krisenmanagement und der Krisenvorsorge. Folglich ist es von grofiter Bedeutung, dass die
regionale und die lokale Ebene in die in der Arzneimittelstrategie vorgeschlagenen Formen der
Zusammenarbeit einbezogen werden;

befurwortet es, dass die Strategie die Verfligbarkeit von Arzneimitteln im Fall einer
Versorgungsliicke férdern und Innovation und Forschung im Einklang mit den Erfordernissen
der Patientinnen und Patienten und des Gesundheitssystems anregen soll. Im Dialog muss man
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

sich daruber verstandigen, in welchen medizinischen Bereichen eine Versorgungslicke besteht,
damit kein Bereich tbersehen wird,;

begrift insbesondere die umfassenden Bemihungen, die zur Bekdmpfung antimikrobieller
Resistenzen vorgeschlagen werden, und sieht es als wichtig an, auf einen klugen, restriktiven
Einsatz von Antibiotika hinzuarbeiten, Anreize fir die Entwicklung und Herstellung neuer
Antibiotika zu schaffen und &ltere Antibiotika auf dem Markt zu halten;

sieht die Notwendigkeit, die Versorgung mit Arzneimitteln gegen seltene Krankheiten bzw. mit
Arzneimitteln fir Kinder zu verbessern, und spricht sich daher fiir eine Uberpriifung der
Rechtsvorschriften betreffend solche Arzneimittel aus. Die derzeitigen Anreize haben nicht in
die richtige Richtung gefiihrt. Stattdessen haben wir Arzneimittel mit begrenzter Evidenz ihrer
Wirksamkeit und Sicherheit bekommen, die so teuer sind, dass sie fir das Gesundheitssystem
kaum eine Prioritat bilden;

sieht in erschwinglichen Preisen eine Voraussetzung daflr, dass Patientinnen und Patienten
erforderliche medikamentdse Behandlungen erhalten kdnnen und die Gesundheitssysteme
langfristig tragbar bleiben. Es gibt heutzutage Schwerkranke, die nicht die notwendige
Behandlung erhalten, weil die Medikamentenpreise so hoch sind. Dies gilt beispielsweise fur
Arzneimittel gegen schwere seltene Erkrankungen;

stellt fest, dass der Arzneimittelmarkt derzeit dysfunktional ist, da es stille Preisabsprachen gibt
und es an Transparenz mangelt. Unternehmen konnen beschlieRen, ihre Arzneimittel in
bestimmten Landern nicht zu vermarkten. Es ist daher gut, dass die Strategie darauf abzielt, den
Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt auf verschiedene Weise zu fordern, unter anderem
durch eine Uberpriifung des Wettbewerbsrechts. In diesem Zusammenhang sind Mafnahmen
zur Forderung der Erhaltlichkeit von Generika und Biosimilar-Arzneimitteln erforderlich;

empfiehlt eine engere Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten in Fragen der Bewertung,
Preisfestsetzung und Beschaffung von Arzneimitteln; sieht es als grundlegend an, dass die
lokale und die regionale Ebene, die in vielen Landern fiir das Gesundheitssystem und dessen
Finanzierung zustandig sind, in solchen Kooperationsformen vertreten sind;

stimmt mit der Kommission darin Uberein, dass die europdische Arzneimittelindustrie fur die
Forschung, die Gesundheit der Bevolkerung, die Beschéftigung und den Handel von
strategischer Bedeutung ist. Es kommt sehr darauf an, dass die Voraussetzungen fir Innovation
und die Nutzung neuer Technologien wie Gentherapien, kinstliche Intelligenz und
personalisierte  Medizin geschaffen werden, damit die EU weiterhin {ber eine
wettbewerbsfahige Arzneimittelindustrie verfigt;

unterstutzt den Vorschlag der Kommission zur Schaffung eines europdischen Raums fir
Gesundheitsdaten mit dem Ziel der Forderung der grenzuberschreitenden Datenanalyse und
damit der Verbesserung der Forschung, der Gesundheitsarbeit und der Aufsicht. Die
Gesundheitsdienste mussen an einer solchen Infrastruktur teilhaben kénnen. Der Schutz der
Privatsphére und der Datenrechte der Patientinnen und Patienten muss gewahrleistet sein;
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

unterstreicht, dass Patientinnen und Patienten das Vertrauen und die Gewissheit haben miissen,
dass neue Arzneimittel sicher und wirksam sind. Daher ist es wichtig, bei der Zulassung von
Arzneimitteln fiir ausreichende klinische Nachweise zu sorgen. Wenn Patientensicherheit und
Wirksamkeit nicht hinreichend dokumentiert sind, ist es fir Gesundheitsdienste und
Kostentrager mitunter schwer, eine Haltung gegentiber neuen Behandlungen einzunehmen. Dies
kann Behandlungen verzdgern oder behindern. Es besteht also die Gefahr, dass (bereilte
Zulassungen den gegenteiligen Effekt entfalten. Daher ist es wichtig, dass die EMA mit den fir
die Bewertung von Gesundheitstechnologien zustédndigen Behérden, aber auch mit Vertretern
der Gesundheitsfirsorge und Kostentragern auf regionaler Ebene zusammenarbeitet;

weist darauf hin, dass Engpédsse bei Arzneimitteln seit langem ein Problem im
Gesundheitssektor sind. Dies hat sich in der COVID-19-Pandemie noch deutlicher gezeigt. Der
AdR spricht sich daher fur eine griindliche Ursachenforschung bei Arzneimittelengpéssen aus
und bestérkt die Kommission in ihrer Absicht, das Arzneimittelrecht zu tberarbeiten, um die
Versorgungssicherheit zu erhdhen. Da die Vorschldge in der Arzneimittelstrategie nicht sehr
konkret sind, erwartet er tragfahige Malnahmenvorschlage zur Gewahrleistung der
strategischen Autonomie der EU, um die Arzneimittelversorgung sowohl in normalen als auch
in Krisensituationen zu sichern;

verweist auf die Empfehlung in seiner Stellungnahme zu einem EU-Notfallmechanismus flr
Gesundheitskrisen, die Entwicklung und Herstellung wichtiger Arzneimittel in Europa zu
fordern und Anreize fir die Hersteller zu schaffen, um die Abh&ngigkeit von Drittlandern zu
verringern;

mahnt im Hinblick auf die Starkung der Mechanismen der EU zur Bewaltigung von
Gesundheitskrisen, dass aus der COVID-19-Pandemie die richtigen Lehren gezogen werden
missen: Wir brauchen eine starke multilaterale Zusammenarbeit bei der Entwicklung und
Herstellung sicherer und wirksamer Impfstoffe, Diagnosemittel und Therapien. AuBerdem ist
fur eine effektive und faire Finanzierung und Verteilung kunftiger Impfstoffe und Arzneimittel
zu sorgen;

begrifit den Vorschlag fur eine EU-Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei
gesundheitlichen Notlagen (HERA) und erwartet einem ausgearbeiteten Vorschlag zum Mandat
der neuen Behorde;

begriBt, dass die Kommission eine Uberarbeitung des Arzneimittelrechts im Sinne héherer
Anforderungen an die Umweltvertraglichkeitspriifung von Arzneimitteln vorschldgt. Dies muss
sowohl die Herstellung als auch die Anwendung von Arzneimitteln umfassen. Es ist
ausdriicklich zu begriRen, dass durch internationale Anstrengungen Umweltrisiken im
Zusammenhang mit der Freisetzung von Arzneimitteln bei der Herstellung in Drittlandern
entgegengewirkt werden soll;

hélt es darliber hinaus flir positiv, dass in der Arzneimittelstrategie betont wird, dass die
Pharmaindustrie zur Klimaneutralitadt der EU beitragen soll, wobei der Schwerpunkt auf der
Verringerung der Treibhausgasemissionen in der Wertschopfungskette liegt;
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29. spricht sich nachdriicklich dafir aus, dass die EU eine Intensivierung der weltweiten
Zusammenarbeit im Arzneimittelbereich anstrebt.

Briissel, den 7. Mai 2021

Der Président
des Europdischen Ausschusses der Regionen

Apostolos Tzitzikostas
Der Generalsekretéar
des Européischen Ausschusses der Regionen

Petr Blizkovsky
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