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Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Die kontinuierliche Versorgung mit qualitativ hochwertigen, wirksamen und sicheren
Humanarzneimitteln ist entscheidend fir die Sicherstellung des Zugangs fir Patientinnen und
Patienten zur Gesundheitsversorgung. Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss
(EWSA) begriRt deshalb das am 17. Dezember 2021 von der Europdischen Kommission
vorgelegte Malinahmenpaket mit dem Ziel, einerseits langfristig die ununterbrochene Lieferung
von Arzneimitteln aus dem Vereinigten Konigreich nach Nordirland zu gewéhrleisten sowie
andererseits die teils durch den Austritt des Vereinigten Konigreichs aus der Européischen
Union noch bestehenden Lieferengpésse in Zypern, Irland und Malta zeitnah zu beseitigen.

Der EWSA erkennt an, dass besonders die kleineren EU-Mitgliedstaaten Zypern, Irland und
Malta historisch stark von der Versorgung mit Arzneimitteln und Prufpréparaten aus dem
Vereinigten Konigreich abhangen.

Die Anderungen des MaRnahmenpakets zur Einfiinrung von Ausnahmeregelungen in Bezug auf
bestimmte Verpflichtungen betreffend Arzneimittel und Prufpréparate, die im Vereinigten
Kdnigreich in Bezug auf Nordirland sowie in Zypern, Irland und Malta bereitgestellt werden,
sind nach Meinung des EWSA aufgrund des Austritts des Vereinigten Koénigreichs aus der EU
und der damit zusammenhdngenden Rahmenbedingungen sinnvoll und werden daher
vollumfanglich vom EWSA unterstiitzt.

Der EWSA betont besonders die zentrale Rolle eines funktionierenden, fairen sowie effizienten
Binnenmarkts. Oberste Prioritdt muss dabei die Einhaltung der fir Arzneimittel und
Prufpréparate relevanten EU-Rechtsvorschriften, insbesondere im Hinblick auf die Qualitat und
die Sicherheit der betroffenen Produkte sein. Gleichzeitig begriiit der EWSA auch die im
MaRnahmenpaket enthaltenen Verpackungsvorschriften fur Produkte aus dem Vereinigten
Konigreich, um eine zusétzlich Umverpackung zu vermeiden, was auf Grund der zusatzlich
anfallenden Kosten und Komplexitét des VVorgangs zu einer Ruicknahme von Arzneimitteln vom
Markt in Nordirland fiihren konnte.

Im Hinblick auf die zeitlich beschrankten Ausnahmeregelungen flr Zypern, Irland und Malta
verweist der EWSA jedoch auf die Notwendigkeit einer zeitnahen nachhaltigen Losung, die im
Rahmen der europdischen Arzneimittelstrategie erarbeitet werden sollte, um langfristig die
Versorgung der Patientinnen und Patienten in den oben genannten Mitgliedstaaten mit in der
EU zugelassenen Arzneimitteln zu gewéhrleisten.

Kontext der Kommissionsvorschlage

GemaR dem  Protokoll zu Irland/Nordirland des  Austrittsabkommens®  des
Vereinigten Kénigreichs missen Arzneimittel, die in Nordirland in Verkehr gebracht werden,
tber eine gultige Genehmigung fiir das Inverkehrbringen verfiigen, die von der Kommission
(EU-weite Genehmigungen) oder dem Vereinigten Konigreich fur Nordirland erteilt wurde.
Diese nationalen Genehmigungen mussen den EU-Rechtsvorschriften fir Arzneimittel

ABI. L 29 vom 31.1.2020, S. 7.
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entsprechen. Auch ist fir die Einfuhr von Prifpraparaten aus Drittlandern in die Union oder
nach Nordirland der Besitz einer Erlaubnis zur Herstellung und Einfuhr erforderlich. Diese
miissen den Anforderungen des EU-Besitzstandes fiir klinische Prifungen entsprechen.

Zypern, Irland, Malta und Nordirland sind seit jeher auf die Lieferung von Arzneimitteln,
einschliellich Prufpréparaten, aus oder (ber andere Teile des Vereinigten Konigreichs als
Nordirland angewiesen, und die Lieferketten fiir diese Méarkte wurden noch nicht vollstandig an
das EU-Recht und die verénderte Situation durch den Austritt des Vereinigten Konigreichs aus
der Europdischen Union angepasst.

Die Bekanntmachung der Kommission vom 25. Januar 20212 sieht eine Karenzzeit von einem
Jahr (bis Ende Dezember 2021) fur die Aufrechterhaltung der Chargenpriifung und der
Herstellung/Logistik in anderen Teilen des Vereinigten Kénigreichs als Nordirland vor, um die
unterbrechungsfreie Lieferung von Arzneimitteln nach Nordirland, Zypern, Irland und Malta zu
gewahrleisten. Diese Bekanntmachung ist auch auf Einfuhranforderungen fiir Priifpraparate
anzuwenden, um eine unterbrechungsfreie Versorgung von Nordirland, Zypern, Irland und
Malta mit Arzneimitteln zu gewahrleisten.

Trotz des Ubergangszeitraums erweist es sich fiir bestimmte Wirtschaftsteilnehmer, die derzeit
in anderen Teilen des Vereinigten Koénigreichs als Nordirland ansassig sind, immer noch als
sehr schwierig, sich den im Protokoll vorgesehenen Anforderungen anzupassen. Die
Hauptgrinde dafir sind die im Verhéltnis zur geringen GroRe des nordirischen Marktes, der
3% des Gesamtmarkts des Vereinigten Konigreichs reprasentiert, zu hohen Kosten einer
solchen Anpassung und die komplexe Logistik, fir die keine nachhaltigen alternativen
Logistikzentren in Nordirland gefunden wurden.

Ziel dieser Vorschlage ist es, einerseits die Probleme im Zusammenhang mit
Humanarzneimitteln zu 16sen, Engpédsse bei Arzneimitteln zu vermeiden und einen
angemessenen Schutz der offentlichen Gesundheit in Nordirland, Zypern, Irland und Malta zu
gewdhrleisten. Ebenso sind die Probleme im Zusammenhang mit Priifpraparaten anzugehen, um
eine Beeintréchtigung beim Zugang zu diesen und damit bei der Durchfihrung von gemaR der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014% genehmigten Klinischen Priifungen in Nordirland, Zypern,
Irland und Malta zu verhindern.

Bekanntmachung der Kommission — Anwendung des Besitzstands der Union im Arzneimittelbereich auf Markte, die in der
Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus oder Uber GroBbritannien abhangig waren, nach Ablauf des
Ubergangszeitraums 2021/C 27/08 (ABI. C 27 vom 25.1.2021, S. 11).

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 uber Klinische Prufungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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Allgemeine Bemerkungen

Der EWSA begrult daher das vorliegende MaBnahmenpaket. Die Sicherstellung der
Versorgung mit Arzneimitteln sowie der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit sind grundlegende
Anliegen des Ausschusses.

Der EWSA halt den Austritt des Vereinigten Konigreichs aus der EU fir ein sehr komplexes
und schwieriges Unterfangen. Mit dem Handels- und Kooperationsabkommen zwischen der EU
und dem Vereinigten Koénigreich® sowie dem dazugehdrigen Protokoll zu Irland/Nordirland®
wird zwar der Grofteil der kiinftigen Beziehung zwischen den beiden Vertragspartnern geregelt.
Da sich der vorgesehene Ubergangszeitraum von einem Jahr fiir die notige Anpassung an die
neuen Vorgaben, um eine unterbrechungsfreie Lieferung von Arzneimitteln und Priifpraparaten
nach Nordirland, Zypern, Irland und Malta sicherzustellen, als nicht ausreichend erwiesen hat,
muss nun gezielt und rasch gehandelt werden, um die wirtschaftlichen und gesundheitlichen
Auswirkungen abzufedern.

Kernpunkte des Malinahmenpakets, die es hach Meinung des EWSA besonders hervorzuheben

gilt, sind:

e ununterbrochene  Versorgung Nordirlands mit  Arzneimitteln aus  dem
Vereinigten Konigreich, solange diese den EU-Rechtsvorschriften entsprechen;

o weitere Anerkennung der Chargenpriifung durch eine im Vereinigten Kénigreich auBer
Nordirland anséssige sachkundige Person, die fir die Chargenprufung und die
Pharmakovigilanz zustandig ist, um auch zukinftig Doppelarbeit zu vermeiden;

e Erhalt der Mdglichkeit, Packungen fir Nordirland und das Vereinigte Konigreich
beizubehalten und gleichzeitig eine Zulassung ber das dezentralisierte oder das nationale
Zulassungsverfahren beantragen zu konnen;

e angemessene  MaBnahmen zur  Anpassung der  Anforderungen der  sog.
Falschungsschutz-Richtlinie 2011/62/EU® zur weiteren Gewdhrleistung der Sicherheit von
Arzneimitteln in Nordirland und Verhinderung der Verbreitung dieser Arzneimittel in den
Rest der EU.

Der EWSA betont im Zusammenhang mit dem EU-Binnenmarkt, dass bei der Umsetzung des
Malinahmenpakets unter allen Umstdnden sichergestellt werden muss, dass betroffene
Arzneimittel und Prifpraparate aus dem Vereinigten Konigreich in Nordirland verbleiben und
nicht in anderen Teilen des Binnenmarkts in den Handel gelangen, es sei denn, sie wurden von
einer nationalen zustindigen Behorde in Ubereinstimmung mit den EU-Rechtsvorschriften
zugelassen. Gleiches gilt fir die Ubergangszeit von drei Jahren fiir Zypern, Irland und Malta.
Oberstes Prinzip muss hier sein, dass diese Arzneimittel und Prifpréparate nur der Versorgung
der in diesen L&ndern ansassigen Patientinnen und Patienten dient.

Handels- und Kooperationsabkommen zwischen der Europdischen Union und der Europaischen Atomgemeinschaft einerseits und
dem Vereinigten Konigreich GroBbritannien und Nordirland andererseits (ABI. L 444 vom 31.12.2020 S. 14).

ABI. L 29 vom 31.1.2020, S. 7.

ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74.
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Besonders begruft der EWSA in diesem Zusammenhang auch den Grundsatz der Transparenz
durch die Verpflichtung der zustandigen Behdrden in Nordirland und den betroffenen
EU-Mitgliedstaaten zur Erstellung und Verdffentlichung einer Liste relevanter Arzneimittel und
Prufpréparate, um den Schutz der Gesundheit in der Union zu gewahrleisten sowie zu
verhindern, dass diese Arzneimittel in andere Mitgliedstaaten gelangen.

Weiters befurwortet der EWSA insbesondere auch die vorgeschlagenen Ausnahmeregelungen
im Hinblick auf die sog. Falschungsschutz-Richtlinie 2011/62/EU, die es den Herstellern
ermdglichen  sollen, weiterhin  die fur die Union erforderlichen individuellen
Erkennungsmerkmale von Arzneimitteln beizubehalten, auch wenn diese von anderen
EU-Mitgliedstaaten (ber das Vereinigte Kdénigreich nach Nordirland sowie fir einen Zeitraum
von drei Jahren nach Zypern, Irland und Malta eingefuihrt werden. Ebenso unterstitzt der
EWSA den vorgesehenen Mechanismus, durch den Apotheker und Krankenhduser in der Union
(auBer Nordirland, Zypern, Irland und Malta) Uber das Arzneimittelverifizierungssystem (sog.
European Medicines  Verification  System) informiert  werden, sobald ein im
Vereinigten Konigreich fur Nordirland zugelassenes Arzneimittel gescannt wird. Dadurch
konnen Endverbraucher eindeutig darauf hingewiesen werden, dass eine solche
Arzneimittelpackung ggf. nicht fur die Abgabe in der Union bestimmt ist.

Im Hinblick auf allfallige Ubergangslésungen, die gewdahrleisten sollen, dass Patientinnen und
Patienten in Nordirland jenen im Rest des Vereinigten Konigreichs gleichstellt sind, begri3t der
EWSA ebenso die vorgeschlagene Ausnahmeregelung einer temporéren Einfuhr neuer,
patentgeschitzter Arzneimittel, die im Vereinigten Konigreich zugelassen sind, bis auch die
Union eine Marktzulassung erteilt hat.

Besondere Bemerkungen

Nach Ansicht des EWSA wurden alle Bedenken von Seiten der betroffenen Akteure umfassend
beriicksichtigt, um die ununterbrochene Versorgung Nordirlands und anderer kleinerer, damit in
Verbindung stehender Mitgliedstaaten mit Arzneimitteln und Prifpréparaten zu gewéhrleisten.
Jedoch schlagt der EWSA im Folgenden einige wenige Klarstellungen vor, die in begleitende
Leitlinien aufgenommen werden konnen.

Hervorzuheben ist besonders Erwéagungsgrund 7 des Richtlinienvorschlags, der eine wichtige
Klarstellung enthalt, was den Verbleib der regulatorischen Anforderungen an Chargenpriufung
und Pharmakovigilanz im Vereinigten Konigreich fiir die Ausfuhr nach Nordirland betrifft.
Dabei muss deutlich dargelegt werden, dass jede im Vereinigten Kdnigreich auRer Nordirland
verortete  Regulierungsfunktion im Zusammenhang mit der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen im Vereinigten Konigreich in Nordirland sowohl fir aktuelle wie auch
zukunftige nationale Zulassungen sowie Zulassungen (ber das dezentralisierte Verfahren bzw.
das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung genutzt werden kann. Dies muss sowohl im
Richtlinienvorschlag als auch in entsprechenden Leitlinien fest verankert sein.

Der EWSA verweist besonders auf den von der Europdischen Kommission vorgeschlagenen
Artikel 2 des Richtlinienvorschlags (Einfuhrung eines Artikel 5a in die Richtlinie 2001/83/EG)
in Bezug auf Ausnahmen von bestimmten Verpflichtungen fir bestimmte im
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Vereinigten Konigreich bereitgestellte Humanarzneimittel. Unter allen Umstdnden muss
sichergestellt werden, dass betroffene, aus dem Vereinigten Kénigreich nach Nordirland (und
fir den Ubergangszeitraum von drei Jahren nach Zypern, Irland und Malta) ausgefiihrte
Arzneimittel in diesen Markten verbleiben und nicht in anderen Teilen des Binnenmarkts in den
Handel gelangen.

Eine weitere notige Klarstellung sieht der EWSA in Bezug auf die in Artikel 2 Absatz 4 des
Richtlinienvorschlags ~ vorgesehene  Qualitatsprifung  (Anderung  Artikel 20 der
Richtlinie 2001/83/EG), wenn es um Arzneimittel geht, die (iber das zentralisierte Verfahren der
Union zugelassen wurden, jedoch anstatt in einem EU-Mitgliedstaat im Vereinigten Konigreich
(auBer Nordirland) hergestellt werden und von dort direkt nach Nordirland eingefihrt werden.

Weiterfiihrende Erlduterungen empfiehlt der EWSA auch im Hinblick auf Artikel 2 Absatz 5
des Richtlinienvorschlags (Anderung Artikel 40 der Richtlinie 2001/83/EG) beziiglich der
Notwendigkeit einer GrofRhandelserlaubnis fir eine in einem anderen Teil des
Vereinigten Konigreichs als Nordirland anséssigen Unternehmens fur den Export/Import nach
Nordirland. Festzuhalten ist hier, dass die Mdglichkeit, mit einer von einer Behorde des
Vereinigten Konigreichs ausgestellten GroRRhandelserlaubnis Arzneimittel vom Standort im
Vereinigten Kénigreich nach Nordirland einzufiihren, weiterhin gewéhrleistet sein sollte.

Unterstltzt wird ebenfalls Artikel 2 Absatz 9, der es Unternehmen ermdglicht, dass sich die
sachkundige Person flr die Chargenprifung und die Pharmakovigilanz auch weiterhin in
anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland befinden kann. Jedoch fordert der
EWSA weitere Klarstellung, ggf. in anhéngigen Leitlinien, zur konkreten Umsetzung dieser
Regelung in der Praxis.

AbschlieBend betont der EWSA, dass es besonders wichtig ist, deutlich zwischen der
Bekanntmachung der Kommission vom 25.Januar 20217, die den betroffenen
Wirtschaftsteilnehmern temporar die weitere Versorgung Nordirlands mit Arzneimitteln und
Prufpréparaten ermdglicht, und den Bestimmungen im vorliegenden MaRnahmenpaket zu
unterscheiden. Die Union wird aufgefordert, ein hohes MaBR an Rechtssicherheit fir
Zulassungsinhaber, GroBhandler und Apotheker in diesem Ubergangszeitraum zwischen o. g.
Ausnahmeregelung und der Annahme sowie Umsetzung der Anderungen durch den
Richtlinien- bzw. Verordnungsvorschlag zu gewahrleisten.

Briissel, den 24 Februar 2022.

Christa SCHWENG
Présidentin des Européaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Bekanntmachung der Kommission — Anwendung des Besitzstands der Union im Arzneimittelbereich auf Mérkte, die in der

Vergangenheit von der Arzneimittelversorgung aus oder tiber GroRbritannien abhéngig waren, nach Ablauf des Ubergangszeitraums
2021/C 27/08 (ABI. C 27 vom 25.1.2021, S. 11).

INT/975 — EESC-2022-00378-00-00-AC-TRA (DE) 5/5



