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1.  Einleitung

Seit iiber 50 Jahren sorgen die EU-Arzneimittelvorschriften dafiir, dass nur Mittel zugelassen
werden, die hochsten Qualitéts-, Sicherheits- und Wirksamkeitsstandards entsprechen, und
fordern damit auch das Funktionieren des Binnenmarkts und eine wettbewerbsfahige
Arzneimittelindustrie. Der kontinuierliche Wandel sowie die Lehren aus der COVID-19-
Pandemie und der brutalen Invasion der Ukraine durch Russland machen jedoch
entschlossene Maflnahmen zur Modernisierung des EU-Rechtsrahmens flir Arzneimittel
erforderlich, damit dieser widerstandsfahiger, fairer und wettbewerbsfahiger wird.

Die heute in der EU zugelassenen Arzneimittel erreichen Patientinnen und Patienten nicht
schnell genug und sind fiir diese nicht in allen Mitgliedstaaten gleichermaflen zugénglich.
Ungedeckte medizinische Bedarfe, seltene Krankheiten und die Entwicklung neuer
antimikrobieller Mittel zur Bewailtigung des zunehmenden Problems antimikrobieller
Resistenzen (im Folgenden ,,AM-Resistenzen) — dies alles sind Bereiche, in denen noch viel
zu tun ist. Darliber hinaus ist es aufgrund der hohen Preise innovativer Behandlungen nicht
einfach, einen zeitnahen und erschwinglichen Zugang dazu zu gewdhrleisten. Auch
Medikamentenengpédsse, die schwerwiegende Folgen flir Patientinnen und Patienten haben
konnen, bereiten zunehmend Sorge.

Damit sie ihre Attraktivitit als Investitionsstandort wahren und in der Entwicklung von
Arzneimitteln weltweit fiihrend bleiben kann, muss die EU ihr Regulierungssystem an
verdnderte Gegebenheiten wie den digitalen Wandel und neue Technologien zur
Arzneimittelverabreichung anpassen. Soll die Wettbewerbsfahigkeit der EU gefordert
werden, gilt es, den Verwaltungsaufwand zu verringern und die Verfahren zu straffen. Will
man die Umweltwirkungen von Arzneimitteln angehen, ist dies mit den Zielen des Griinen
Deals und der Okologisierung der Wirtschaft in Einklang zu bringen.

Im November 2020 legte die Kommission eine Arzneimittelstrategie fiir Europa' vor, mit der
ein zukunftssicherer und patientenorientierter Arzneimittelmarkt geschaffen werden soll, auf
dem die EU-Industrie innovieren, florieren und weltweit filhrend bleiben kann. Ein EU-
Arzneimittel-Okosystem, das krisenfest und sowohl den heutigen Gegebenheiten als auch den
kiinftigen Herausforderungen gewachsen ist, bildet eine der zentralen Sdulen einer starken
europiischen Gesundheitsunion? im Dienste der Biirgerinnen und Biirger. Ein solches System
wird andere wichtige Initiativen ergdnzen, darunter die Stirkung des EU-Rahmens fiir
Gesundheitssicherheit durch die neuen Rechtsvorschriften iiber grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren und durch solidere Mandate fiir EU-Gesundheitsagenturen, der Autbau
der Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA)
sowie Europas Plan gegen den Krebs und der européische Raum fiir Gesundheitsdaten.

Als zentrales Element einer umfassenden Reaktion der EU auf diese Herausforderungen
schldgt die Kommission eine ambitionierte Uberarbeitung der EU-Arzneimittelvorschriften
vor, um fiinf Hauptziele zu erreichen:

1. Es soll sichergestellt werden, dass alle Patientinnen und Patienten in der gesamten EU
einen zeitnahen und gerechten Zugang zu sicheren, wirksamen und erschwinglichen
Arzneimitteln haben.

"Mitteilung der Kommission ,,Eine Arzneimittelstrategie fiir Europa®, COM(2020) 761 final.
Zhttps://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union _de
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2. Die Versorgungssicherheit soll gestirkt und es soll gewéhrleistet werden, dass
Arzneimittel fiir Patientinnen und Patienten unabhingig von ihrem Wohnort in der
EU sténdig verfiligbar sind.

3. Europa soll ein attraktives, innovations- und wettbewerbsfreundliches Umfeld fiir
Forschung, Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln bieten.

4. Arzneimittel sollen umweltvertraglicher werden.

Das Problem der AM-Resistenzen soll im Rahmen des Konzepts ,,Eine Gesundheit*
(menschliche Gesundheit, Tiergesundheit und Umwelt) angegangen werden.

Um diese Ziele zu erreichen, schligt die Kommission vor, das Arzneimittelrecht zu
reformieren; hierzu gehdren ein Vorschlag fiir eine neue Richtlinie und ein Vorschlag fiir
eine neue Verordnung, durch die folgende bestehende Rechtsvorschriften modernisiert,
vereinfacht bzw. ersetzt werden sollen: die Richtlinie 2001/83/EG® und die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004* (als ,allgemeines Arzneimittelrecht“ bezeichnet), die Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 iiber Kinderarzneimittel (,,pidiatrische Verordnung*)® und die Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden (,,Orphan-Verordnung*)®. Dariiber
hinaus schlidgt die Kommission zur Ergidnzung und Stirkung der Reaktion der EU auf AM-
Resistenzen eine Empfehlung des Rates vor.

Die Reform des Arzneimittelrechts bietet die Gelegenheit, einen patientenorientierten,
zukunftsgerichteten und nachhaltigen Rahmen zu schaffen, der den Patientinnen und
Patienten, unserer Gesellschaft und den Gesundheitssystemen in Europa Vorteile bringt und
gleichzeitig dafiir sorgt, dass die EU-Industrie weltweit wettbewerbsfahig bleibt. Damit ein
Wandel zum Positiven hin herbeigefithrt werden kann, miissen die verschiedenen
Interessentrager zusammenarbeiten. Der Industrie kommt eine grundlegende Rolle zu, wenn
es darum geht, sowohl den Bedarfen der Patientinnen und Patienten gerecht zu werden als
auch Innovation und Wettbewerbsfahigkeit anzukurbeln, und zwar in einem Bereich, in dem
die EU ihre weltweite Fiithrungsrolle wahren und ihre Widerstandsfahigkeit starken muss. Die
vorgeschlagene Reform stiitzt sich auf umfassende Konsultationen aller relevanten
Interessentriger.’

Diese Mitteilung gibt einen Uberblick iiber die wichtigsten Elemente der vorgeschlagenen
Reform des Arzneimittelrechts und der vorgeschlagenen Empfehlung des Rates zu
antimikrobiellen Resistenzen.

3 Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.

4 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur
Festlegung von Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur.

> Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

¢ Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber
Arzneimittel fiir seltene Leiden.

7 Folgenabschitzungsbericht zur Uberarbeitung des allgemeinen Arzneimittelrechts, Anhang 2: Konsultation der
Interessentréger.
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2. Reformieren, um Zuginglichkeit und Erschwinglichkeit von Arzneimitteln fiir
Patientinnen und Patienten in der gesamten EU zu verbessern

Einen zeitnahen und gerechten Zugang der Patientenschaft zu Arzneimitteln fordern

Ein zentrales Ziel der Reform besteht darin, sicherzustellen, dass alle Patientinnen und
Patienten in der gesamten EU einen zeitnahen und gerechten Zugang zu sicheren und
wirksamen Arzneimitteln haben.® Heute ist dies nicht immer der Fall, insbesondere bei
innovativen Arzneimitteln, da der Zugang dazu je nach Wohnmitgliedstaat unterschiedlich
ist.

Damit Arzneimittel die Patientinnen und Patienten erreichen konnen, miissen sie zugelassen
und von dem Unternehmen, das Inhaber der Zulassung ist, in Verkehr gebracht werden. Die
meisten innovativen Arzneimittel erhalten in der EU eine zentrale Zulassung, die es ihnen
ermoglicht, gleichzeitig in allen Mitgliedstaaten auf dem Markt zu sein. Die Entscheidung
eines Unternehmens, ein Arzneimittel in einem bestimmten Mitgliedstaat in Verkehr zu
bringen, ist allerdings geschéftlicher Natur und stiitzt sich auf Faktoren wie MarktgroB3e,
Werbe- und Vertriebsnetze sowie nationale Preisbildungs- und Erstattungspolitik. Folglich
sehen sich kleinere oder weniger wohlhabende Mitgliedstaaten oft damit konfrontiert, dass
Arzneimittel bei ihnen nur begrenzt oder verzogert in Verkehr gebracht werden. '

Die vorgeschlagene Reform zielt darauf ab, Patientinnen und Patienten in der gesamten EU
einen schnelleren Zugang zu innovativen Arzneimitteln zu verschaffen. Zu den Maflnahmen
gehort die Forderung zeitnaher Zulassungen (siehe Kapitel 4) bei gleichzeitiger
Gewihrleistung einer soliden Bewertung von Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit. Dartiiber
hinaus werden Unternehmen Anreize geboten, ihre Arzneimittel in allen EU-Mitgliedstaaten
einzufithren und Produkte zur Befriedigung bislang ungedeckter medizinischer Bedarfe zu
entwickeln (weitere Einzelheiten zu rechtlichen Schutzanreizen und regulatorischer
Unterstiitzung finden sich in Kapitel 4).

Die vorgeschlagene Reform wird auch den fritheren Markteintritt von Generika und
Biosimilars erleichtern. Bei neuen Arzneimitteln, fiir die die in Aussicht gestellten bedingten
rechtlichen Schutzfristen nicht gelten (sieche Kapitel4), wird der Markteintritt
konkurrierender Generika und Biosimilar-Arzneimittel friiher erfolgen als unter den
gegenwértigen Vorschriften. Dariiber hinaus werden die Verfahren zur Zulassung von
Generika und Biosimilars gestrafft und dadurch beschleunigt.

Derzeit gibt es bereits Bestimmungen, die es Entwicklern von Generika und Biosimilars
gestatten, Studien im Hinblick auf eine kiinftige Zulassung durchzufiihren, wéihrend das
Originalpriparat noch unter den Schutz des Patents/Erginzenden Schutzzertifikats (SPC)!!
fallt (sogenannte ,,Bolar-Ausnahmeregelung®). Die vorgeschlagene Reform wird diese
Bestimmungen erweitern und fiir die Generika- und Biosimilars-Industrie berechenbarer
machen, indem ihre Umsetzung EU-weit harmonisiert wird. Konkret wird sie in diesem
Zeitraum mit Blick auf die Beantragung einer Zulassung die Durchfiihrung von Studien
ermoglichen, die die kiinftige Preisbildung und Erstattung fiir sowie die Herstellung oder den
Erwerb von patentgeschiitzten Wirkstoffen unterstiitzen, was zum Markteintritt von Generika

8 Im Einklang mit Grundsatz 16 der europdischen Séule sozialer Rechte (ABI. C 428 vom 13.12.2017, S. 10).

® Folgenabschitzungsbericht zur Uberarbeitung des allgemeinen Arzneimittelrechts, Kapitel 2.

10 Folgenabschitzungsbericht zur Uberarbeitung des allgemeinen Arzneimittelrechts, Kapitel 2 und Anhang 14.
11 Weitere Einzelheiten zu Rechten des geistigen Eigentums wie Patenten und erginzenden Schutzzertifikaten
finden Sie in Kapitel 4.
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und Biosimilars unmittelbar nach Ablauf des Patent-/SPC-Schutzes beitragt. Bei
Arzneimitteln fiir seltene Leiden wird die Reform ebenfalls sicherstellen, dass Generika und
Biosimilars nach Ablauf der Marktexklusivitit'? in Verkehr gebracht werden kénnen.

Zusammenarbeit und Transparenz fiir eine bessere Erschwinglichkeit von
Arzneimitteln fordern

Die Erschwinglichkeit von Arzneimitteln ist eine anhaltende Herausforderung fiir diejenigen,
die sie bezahlen miissen: die Gesundheitssysteme der EU und die Patientinnen und Patienten,.
Bei erstattungsfahigen Arzneimitteln konnen hohe Preise die finanzielle Tragféhigkeit der
Gesundheitssysteme gefdhrden. Bei Arzneimitteln, die nicht vollstindig erstattet werden,
konnen hohe Preise erhebliche Auswirkungen auf die finanzielle Situation der Betroffenen
und direkte negative gesundheitliche Folgen fiir Patientinnen und Patienten haben, die sich
thr Arzneimittel nicht leisten konnen.

Um Arzneimittel erschwinglicher zu machen, wurden in der Arzneimittelstrategie fiir Europa
MafBnahmen zur Unterstiitzung der Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten bei der in die
nationale Zustdndigkeit fallenden Preisbildungs-, Erstattungs- und Zahlungspolitik
angekiindigt. Die Kommission hat die Gruppe der fiir Preisbildung und Erstattungen
zustdndigen nationalen Behorden und offentlichen Gesundheitssysteme (NCAPR) von einem
Ad-hoc-Forum in eine Plattform fiir die kontinuierliche freiwillige Zusammenarbeit
umgewandelt. AuBerdem ist sie entschlossen, diese Zusammenarbeit zu intensivieren und den
Informationsaustausch zwischen den nationalen Behorden — auch in Bezug auf die 6ffentliche
Beschaffung von Arzneimitteln — unter uneingeschrankter Achtung der Zustindigkeiten der
Mitgliedstaaten in diesem Bereich weiter zu unterstiitzen.

Die gemeinsame Beschaffung kann eine erfolgreiche Form der verstirkten Zusammenarbeit
sein, um die Erschwinglichkeit sowie den Zugang zu Arzneimitteln und die
Versorgungssicherheit zu verbessern. Dies wurde durch die gemeinsame Beschaffung von
COVID-19-Therapeutika und Affenpocken-Impfstoffen belegt.!> Mitgliedstaaten, die an
einer gemeinsamen Beschaffung von Arzneimitteln interessiert sind, konnen die im Rahmen
der geltenden EU-Vorschriften verfiigbaren Regulierungsinstrumente, wie die Richtlinie iiber
die 6ffentliche Auftragsvergabe'®, die Vereinbarung iiber die gemeinsame Beschaffung'® und
die derzeit in Uberarbeitung befindliche Haushaltsordnung!®, nutzen. Auf die Forderung der
Mitgliedstaaten hin ist die Kommission bereit, den Zugang zu Arzneimitteln — insbesondere
zu solchen gegen seltene und chronische Krankheiten — fiir européische Patientinnen und
Patienten noch weiter zu unterstiitzen und zu erleichtern.

Die vorgeschlagene Reform des Arzneimittelrechts umfasst eine Reihe von Mallnahmen, die
zu einer leichteren Erschwinglichkeit beitragen werden. Mallnahmen fiir einen einfacheren

12 Weitere Einzelheiten zu Schutzanreizen wie Marktexklusivitit sind Kapitel 4 zu entnehmen.

13 Die Kommission hat eine Studie {iber die 6ffentliche Beschaffung von Arzneimitteln mit Empfehlungen zur
Optimierung der (gemeinsamen) Beschaffung verdffentlicht. Abrufbar unter:
https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781.

14 Richtlinie 2014/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014 iiber die ffentliche
Auftragsvergabe und zur Aufthebung der Richtlinie 2004/18/EG.

15 Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des Beschlusses

Nr. 1082/2013/EU.

16 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on the financial rules applicable to
the general budget of the Union (recast) (Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des
Rates iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union (Neufassung)), COM(2022) 223 final
(auf Englisch).
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fritheren Markteintritt von Generika und Biosimilars werden den Wettbewerb zwischen
Arzneimitteln verstirken, die Preise dafiir senken und die Erschwinglichkeit fiir Patientinnen
und Patienten sowie die Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme fordern. Dariliber hinaus
werden Anreize fiir die Generierung vergleichender klinischer Daten geschaffen, um die
Bewertung von Arzneimitteln weiter zu untermauern und die nachgelagerten Entscheidungen
zu Preisbildung und Erstattung zu unterstiitzen. Zudem wird eine verbesserte
Zusammenarbeit ~ zwischen den fiir die Zulassung, die Bewertung von
Gesundheitstechnologien (HTA)!”: ¥ sowie die Preisbildung und Erstattung zustindigen
Behorden zu einem kohidrenteren Ansatz in Fragen wie der Erbringung von Nachweisen im
Verlauf des Lebenszyklus eines Arzneimittels beitragen (sieche Kapitel 4).

Die Transparenz hinsichtlich der oOffentlichen Finanzierung konnte auch zu niedrigeren
Arzneimittelpreisen fithren. Derzeit ist unklar, in welchem Umfang offentliche Mittel zur
Erforschung und Entwicklung eines bestimmten Arzneimittels beigetragen haben. Diese
mangelnde Transparenz bei den von der Offentlichkeit im Vergleich zum Investor getragenen
Risiken fiihrt bei den Verhandlungen zwischen der Industrie und den Preisbildungs- und
Erstattungsbehorden zu ungleichen Ausgangsbedingungen. Als Reaktion auf die
nachdriicklichen Forderungen von Patientenorganisationen und anderen Interessentrdgern
werden mit der vorgeschlagenen Reform MalBnahmen fiir mehr Transparenz bei der
offentlichen Finanzierung der Arzneimittelentwicklung eingefiihrt. Die
Arzneimittelunternehmen sollen dazu verpflichtet werden, Informationen iiber alle direkten
finanziellen Hilfen zu verdffentlichen, die sie zur Unterstiitzung von Tatigkeiten im
Zusammenhang mit der Arzneimittelforschung und -entwicklung von Behorden oder
offentlich finanzierten Einrichtungen erhalten haben. Diese Angaben werden auf einer
speziellen Website des Unternehmens und tiber die Datenbank der in der Union zugelassenen
Humanarzneimittel fiir die Offentlichkeit leicht zuginglich sein. Eine solche Transparenz
wiederum diirfte die Mitgliedstaaten bei ihren Verhandlungen mit Arzneimittelunternehmen
unterstiitzen und letztlich Arzneimittel erschwinglicher machen.

Auf eine leichtere Erschwinglichkeit von Arzneimitteln hinarbeiten

» Vereinfachung eines frithzeitigeren Markteintritts von Generika und Biosimilars zur
Ankurbelung des Wettbewerbs und einer damit einhergehenden Preissenkung

» Anbieten von Anreizen fiir die Generierung vergleichender klinischer Daten, um die
Mitgliedstaaten bei einer zeitnahen und evidenzbasierten Entscheidungsfindung zu
Preisbildung und Erstattung zu unterstiitzen

» Verstairkung der Transparenz rund um die Offentliche Finanzierung der
Arzneimittelentwicklung, um die Mitgliedstaaten in ihren Preisbildungsverhandlungen
mit den Arzneimittelunternehmen zu unterstiitzen

» Unterstlitzung der Zusammenarbeit zwischen den nationalen zustdndigen Behdrden in
Preisbildungs- und Erstattungsfragen iiber nichtlegislative MalBnahmen wie
Informationsaustausch und bewihrte Verfahren im Bereich der Preisbildung und
Erstattung

17 Bei Bewertungen von Gesundheitstechnologien wird der Mehrwert neuer Arzneimittel im Vergleich zu
bestehenden bewertet.

18 Verordnung (EU) 2021/2282 des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2021 iiber die
Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU.
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3.  Die Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln verbessern und Engpisse bewiltigen

Arzneimittelengpisse sind nicht nur in vielen EU-Léndern'®, sondern auch weltweit zu einem
wachsenden Problem fiir die Offentliche Gesundheit geworden. Sie bergen potenzielle
schwerwiegende Risiken fiir die Gesundheit der Patientinnen und Patienten in der EU und
haben Auswirkungen auf das Recht der Betroffenen auf Zugang zu einer angemessenen
medizinischen Behandlung. In EntschlieBungen des Parlaments*® und Schlussfolgerungen des
Rates?! sowie von den Mitgliedstaaten und den einschligigen Interessentrigern wurde darauf
hingewiesen, dass Engpésse bei Arzneimitteln in den letzten Jahren zugenommen haben.

Der strukturierte Dialog iiber eine sichere Arzneimittelversorgung®* sowie jiingste Ereignisse
wie die COVID-19-Pandemie, die militirische Aggression Russlands in der Ukraine und die
hohen Inflationsraten haben Fragen zur Sicherheit der Arzneimittelversorgung in der EU
aufgeworfen. Wie in der Studie der Kommission iiber Arzneimittelengpésse festgestellt, sind
die Ursachen von Engpédssen multifaktoriell und gehen auf bestimmte Herausforderungen
entlang der gesamten pharmazeutischen Wertschopfungskette, einschlieBlich der Herstellung,
zuriick.?? Arzneimittelengpisse konnen insbesondere auf die zunehmende Komplexitit und
Spezialisierung der Lieferketten, die mangelnde geografische Beschaffungsdiversifizierung
bei bestimmten wichtigen Inhaltsstoffen und Arzneimitteln und das als komplex
wahrgenommene Regelwerk zuriickgefiihrt werden. Die Abhingigkeit der EU?* von einer
begrenzten Anzahl von Drittldndern bei der Herstellung von Inhaltsstoffen und Arzneimitteln
nimmt zu, was potenzielle Schwachstellen in der Lieferkette bedeutet.

Die wichtigsten Elemente der zugehdrigen Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen®
mit dem Titel ,,Vulnerabilities of the global supply chains of medicines* (Schwachstellen in
den globalen Arzneimittellieferketten) haben Eingang in die vorgeschlagene Reform
gefunden, und es wurde eine Reihe zusétzlicher MaBBnahmen eingeleitet bzw. geplant, um die
im Rahmen dieses Prozesses ermittelten Herausforderungen anzugehen. Wie in der
Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen festgestellt, bieten die Industriestrategien?® 7
bereits eine  solide  Grundlage fir MaBnahmen zur  Verbesserung  der
Arzneimittelversorgungssicherheit. Bei kiinftigen Arbeiten wird der Schwerpunkt auch auf
der Forderung griiner und digitaler Innovationen und einer verstirkten Zusammenarbeit
zwischen den wichtigsten Akteuren sowohl innerhalb der EU als auch weltweit liegen. Ferner
unterstiitzt die Kommission die Bemiihungen der Mitgliedstaaten, ihre 6ffentlichen Mittel

19 Siehe z. B. Europdisches Parlament, Ausschuss fiir Umweltfragen, dffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit, Bericht vom 22. Juli 2020, EntschlieBung zu Engpdssen bei Arzneimitteln und zum
Umgang mit einem sich abzeichnenden Problem, 2020/2071(INI).

20 Beispielsweise EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 17. September 2020 zu Engpéssen bei
Arzneimitteln und zum Umgang mit einem sich abzeichnenden Problem (2020/2071(INI)), Erwéagung G.

21 Beispielsweise Schlussfolgerungen des Rates zum Zugang zum Thema ,,Zugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten — fiir eine starkere und resilientere EU* (2021/C 269 1/02), Erwégung 5.

22 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-
medicines-supply en

23 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed7 1al/language-
en/format-PDF/source-245338952

24 Insbesondere China und Indien entwickeln sich zu bedeutenden Herstellern pharmazeutischer Inhaltsstoffe
und bilden das Kerngebiet der Produktion in Asien. Die Produktion ist nicht nur regional konzentriert, sondern
fiir viele Inhaltsstoffe auch auf einige wenige Hersteller in diesen Landern beschrénkt.

% https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf

26 Mitteilung der Kommission, Eine neue Industriestrategie fiir Europa; COM(2020) 102 final.

27 Mitteilung der Kommission, Aktualisierung der neuen Industriestrategie von 2020: einen stirkeren
Binnenmarkt fiir die Erholung Europas autbauen. COM(2021) 350 final.
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tiber IPCEI (Important Projects of Common European Interest — wichtige Vorhaben von
gemeinsamem europdischem Interesse) im Gesundheitsbereich zu bilindeln, um die
Entwicklung innovativer, wirtschaftlich und okologisch nachhaltiger Technologien zu
fordern, die iiber den derzeitigen Stand der Technik in diesem Sektor hinausgehen und es
ermOglichen, Marktversagen zu beheben.

Als einer der Bausteine der Europdischen Gesundheitsunion und zur Behebung einiger der
wihrend der COVID-19-Pandemie offenbar gewordenen Schwichen wurde das Mandat der
Europidischen Arzneimittel-Agentur (EMA) erweitert?®, um die Koordinierung und
Bewiltigung spezifischer Arzneimittelengpdsse in Krisenzeiten moglich zu machen. Dartiber
hinaus wurde die Europdische Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei
gesundheitlichen Notlagen (HERA)® eingerichtet, um die Verfiigbarkeit medizinischer
Gegenmalnahmen sicherzustellen, die bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
erforderlich sind, und um Herausforderungen des Marktes durch MaBnahmen wie
Uberwachung der Lieferkette, Bevorratung®® oder Beschaffung zu begegnen. In Bezug auf
die Lieferketten wird die vorgeschlagene Verordnung zu kritischen Rohstoffen®! die
Verfiigbarkeit bestimmter fiir die Herstellung von Arzneimitteln relevanter Materialien
sicherstellen.

In diesem Rahmen wurden effiziente Verfahren eingefiihrt, doch besteht eindeutig Bedarf an
einer stirkeren EU-weiten Koordinierung und an geeigneten MaBnahmen, um die
Versorgung der Biirgerinnen und Biirger der EU mit Arzneimitteln sowie deren
Verfligbarkeit nicht nur bei Krisen, sondern auch in normalen Zeiten zu gewihrleisten.

Im Rahmen der Reform werden Mallnahmen vorgeschlagen, um Schwierigkeiten im
Zusammenhang mit Angebot und Verfiigbarkeit zu iiberwinden, die iliber das erweiterte
Mandat der EMA und die Rolle der HERA — diese beschrinken sich auf Krisenvorsorge und
-reaktion — hinausgehen. Mit ihr werden systemische Engpidsse angegangen und die
Versorgungssicherheit bei kritischen Arzneimitteln zu jedem Zeitpunkt verbessert, indem
strengere Verpflichtungen in Bezug auf Lieferungen sowie eine friihere Meldung von
Engpdssen und Riicknahmen eingefiihrt werden und die Rolle der EMA bei der
Koordinierung von Ma3nahmen zur Behebung von Engpéssen gestirkt wird. Dartiber hinaus
werden im Rahmen der vorgeschlagenen Reform Arzneimittel, die fiir die
Gesundheitssysteme der EU als besonders kritisch gelten, in einer EU-Liste gefiihrt. Dies
wird eine Analyse der entsprechenden Schwachstellen in der Lieferkette ermoglichen,
erginzt durch Empfehlungen zu MaBnahmen, die von den Zulassungsinhabern, den
Mitgliedstaaten oder anderen Stellen zur Verbesserung der Versorgungssicherheit zu
ergreifen sind (z. B. zu unterhaltende Reservelagerbestinde). In diesem Zusammenhang
miissen die Mitgliedstaaten der EMA auch mitteilen, welche MalBBnahmen sie ergriffen haben,
um die Versorgung mit dem jeweiligen Arzneimittel zu verbessern.

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?toc=0J:1.:2022:020: TOC&uri=uriserv:0J.L._.2022.020.01.
0001.01.ENG

2 https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021 decision_en_0.pdf

%0 Die HERA verfiigt im Rahmen von rescEU iiber Mittel in Hohe von 1,2 Mrd. EUR fiir die Lagerung
medizinischer Gegenmafinahmen. Ein Teil dieser Mittel wird fiir die Lagerung von Antibiotika aufgewendet;
dabei wird darauf geachtet, dass bestehende Engpésse nicht noch verschirft werden. Die auf Vorrat gehaltenen
Antibiotika konnten im Bedarfsfall im Rahmen des Katastrophenschutzverfahrens der Union in Mitgliedstaaten
verteilt werden.

31 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council establishing a framework for
ensuring a secure and sustainable supply of critical raw materials (Vorschlag fiir eine Verordnung des
Europiischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Rahmens fiir die Gewéhrleistung einer sicheren

und nachhaltigen Versorgung mit kritischen Rohstoffen), COM(2023) 160 final.

7

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=138817&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2023;Nr:160&comp=160%7C2023%7CCOM

Auf diese Weise kann die EU Versorgungsproblemen wirksam vorgreifen und die
Kontinuitdt der Versorgung der EU-Biirgerinnen und -Biirger mit diesen Arzneimitteln
sicherstellen.

Arzneimittelengpasse und Lieferkettenprobleme jederzeit angehen

» Mit der vorgeschlagenen Reform werden Anforderungen an die kontinuierliche
Uberwachung von Arzneimittelengpissen durch die zustindigen Behdrden auf nationaler
Ebene und durch die EMA eingefiihrt. Die Pflichten der Zulassungsinhaber werden
verschérft, wozu eine frithere und harmonisierte Meldung von Arzneimittelengpissen und
die Fithrung von Plénen zur Verhinderung von Engpéssen gehoren.

» Die Befdhigung der EMA wird durch eine verstirkte Koordinierungsrolle verbessert,
derzufolge sie kritische Arzneimittelengpédsse auf EU-Ebene jederzeit iiberwachen und
bewiltigen soll, und zwar zusammen mit der Hochrangigen Lenkungsgruppe zur
Uberwachung mdglicher Engpisse bei Arzneimitteln und zur Sicherheit von
Arzneimitteln. In diesem Zusammenhang miissen die Mitgliedstaaten der EMA auch alle
auf nationaler Ebene geplanten oder eingeleiteten Maflnahmen zur Minderung oder
Behebung von Engpéssen bei einem bestimmten Arzneimittel melden. Ein transparenter
Umgang mit Engpdssen bei Arzneimitteln wird durch die Verdffentlichung
entsprechender Informationen auf nationaler und EU-Ebene erreicht.

» Die Kommission wird eine EU-weite Liste kritischer Arzneimittel erstellen und
Schwachstellen in der jeweiligen Lieferkette bewerten.

» Bei kritischen Engpdssen miissen die Inhaber von Arzneimittelzulassungen darauf
hinarbeiten, diese Engpésse unter Beriicksichtigung ausgesprochener Empfehlungen zu
beheben, und die Ergebnisse der ergriffenen MaBBnahmen melden. Solche Empfehlungen
konnten beispielsweise darin bestehen, die Produktionskapazititen zu erhohen,
umzustrukturieren oder den Vertrieb anzupassen, um das Angebot zu verbessern.

4. Eine Reform zur Forderung von Innovation und Wettbewerbsfahigkeit der EU

Ein wirksames Anreizsystem fiir Innovation, Zugang und die Befriedigung ungedeckter
medizinischer Bedarfe

Nach den USA ist die EU der zweitgrofite Arzneimittelmarkt der Welt, und die
Arzneimittelindustrie der Union ist stark und wettbewerbsfahig. Es handelt sich hier um eine
der leistungsstiarksten Branchen Europas im Hochtechnologiebereich, in der 840 000
Menschen direkt und dreimal so viele indirekt in vor- und nachgelagerten
Beschiftigungsverhiltnissen tétig sind. Europa (die EU, das VK und die Schweiz) ist mit
39,7 Mrd. EUR im Jahr 2020 der zweitgrofite FuE-Investor im Arzneimittelbereich; nur die
USA investieren mit 63,5 Mrd. EUR mehr.*? Bei der Herstellung von Hightech-Arzneimitteln
ist die EU weltweit eindeutig fiihrend, was sich auch darin zeigte, dass es die EU war, die
COVID-19-Impfstoffe fiir die ganze Welt bereitgestellt hat. 2021 exportierte die EU
Arzneimittel im Wert von 235 Mrd. EUR, was den Wert der Einfuhren um 136 Mrd. EUR
iibersteigt.>® Die EU wendet etwa 1,5 % ihres BIP fiir Arzneimittel auf; 2021 waren es
230 Mrd. EUR, wovon mehr als 80% auf innovative Mittel entfielen.>* Der

32 The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data (Die Arzneimittelindustrie in Zahlen - Eckdaten). EFPIA,
2022.

33 Trade surplus in medicinal products records high (Hoher Handelsiiberschuss bei Arzneimitteln). Eurostat,
2022.

3 IQVIA-MIDAS-Datenbank.
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Arzneimittelmarkt der EU macht 17 % des Weltmarkts aus und steht damit an zweiter Stelle,
was die Attraktivitét fiir die Industrie und insbesondere fiir Innovatoren angeht.

Die Reform des Arzneimittelrechts zielt darauf ab, die Position der Arzneimittelindustrie der
Union sowohl innerhalb der EU als auch weltweit zu bewahren und zu stirken. Der
Rechtsrahmen wird weiterhin Innovationen fordern und sicherstellen, dass Patientinnen und
Patienten in der EU in den Genuss modernster Gesundheitsversorgung und Arzneimittel
kommen konnen. Wie COVID-19 gezeigt hat, spielt die Innovation eine entscheidende Rolle
bei der Entwicklung neuer und besserer Therapien, einschlieBlich neuer Arzneimittel und
neuer Anwendungen fiir bestehende Arzneimittel.

Die Arzneimittelforschung ist ein komplexer Prozess, der erhebliche Kosten und Risiken fiir
Entwickler mit sich bringt (z. B. im Zusammenhang mit den Kosten und der
wissenschaftlichen Komplexitdt der vorklinischen und klinischen Forschung). Dariiber hinaus
wird auf internationaler Ebene darum gewetteifert, die pharmazeutische Forschung und
Entwicklung anzuziehen, nicht nur durch einen zukunftssicheren und stabilen Rechtsrahmen,
sondern auch durch ein begiinstigendes Umfeld. Aspekte wie Kapitalzugang, verfligbare
Infrastruktur und Fachkrifte sind wichtige Voraussetzungen fiir die Weiterentwicklung in der
Medizin und die Férderung von Innovationen. Bei der Uberarbeitung des Arzneimittelrechts
wird die Dimension der Wettbewerbsfahigkeit der EU sowohl aus regulatorischer als auch
aus industriepolitischer Sicht beriicksichtigt. Es wird ein ausgewogenes Verhéltnis zwischen
der Forderung von Innovation, dem Zugang zu Arzneimitteln und ihrer Erschwinglichkeit
hergestellt. Die Entwicklung neuer Arzneimittel und die Verfligbarkeit der von unseren
Gesundheitssystemen bendtigten Arzneimittel hdngen von einer vorwirtsstrebenden
Arzneimittelindustrie ab, die ein Trumpf fiir die EU-Wirtschaft ist.

Das robuste System der Rechte des geistigen Eigentums (Patente und ergénzende
Schutzzertifikate - SPC*) wird in der EU durch rechtliche Schutzanreize im
Arzneimittelrecht ergdnzt. Sowohl die Rechte des geistigen Eigentums als auch diese
rechtlichen Schutzanreize schiitzen und fordern Innovationen und kompensieren die Risiken
und Kosten, die den Entwicklern innovativer Arzneimittel entstehen. Gleichzeitig bietet das
System auch einen geordneten Rahmen fiir den Markteintritt von Generika und Biosimilars
nach Ablauf der jeweiligen Rechte des geistigen Eigentums und rechtlichen Schutzfristen.

Arzneimittel kdnnen durch Patente und ergénzende Schutzzertifikate in einem nationalen,
europdischen und internationalen Rechtsrahmen geschiitzt werden, zu dem auch die SPC-
Verordnung der EU gehort.*® Dieser Schutz kann ab dem Zeitpunkt der ersten Einreichung
eines Patents — in der Regel in einem frithen Stadium der Arzneimittelentwicklung — fiir eine
Dauer von mehr als 20 Jahren gelten. Dariiber hinaus gewéhrt das EU-Arzneimittelrecht fiir
innovative Arzneimittel einen zehnjdhrigen rechtlichen Schutz ab dem Zeitpunkt der
Zulassung (acht Jahre rechtlicher Datenschutz’’ und zwei Jahre Marktschutz*®). Dieser

% Das erginzende Schutzzertifikat ist ein Recht des geistigen Eigentums, das als Erweiterung eines Patentrechts

dient.

3% Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 {iber das
ergidnzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel.

37 Der rechtliche Datenschutz bezieht sich auf den Zeitraum nach der Erstzulassung eines Arzneimittels, in dem
Unternchmen, die generische oder biosimilare Versionen des Arzneimittels entwickeln wollen, sich nicht auf im
urspriinglichen Dossier des Arzneimittels enthaltene Ergebnisse vorklinischer und klinischer Priifungen
beziehen diirfen.

38 Mit Marktschutz ist ein Zeitraum gemeint, in dem Zulassungsantrige fiir Generika und Biosimilars bereits
gestellt und bewertet und die entsprechenden Zulassungen schon erteilt werden kdnnen. Das Generika- oder
Biosimilar-Mittel darf jedoch erst nach Ablauf dieses Zeitraums in Verkehr gebracht werden.
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Zeitraum kann auf bis zu 11 Jahre verldngert werden, wenn nach der urspriinglichen
Zulassung eine neue therapeutische Indikation hinzukommt. Bei Arzneimitteln fiir seltene
Krankheiten (Orphan-Arzneimittel) erhalten innovative Medikamente zehn Jahre
Marktexklusivitdt.? Zusitzlich zu den oben genannten Schutzvorkehrungen kommen
Arzneimittel, die nach dem mit der EMA vereinbarten pédiatrischen Priifkonzept entwickelt
wurden, in den Genuss einer sechsmonatigen Verldngerung ihres ergidnzenden
Schutzzertifikats.

Gemeinsam sorgen die Rechte des geistigen Eigentums und der rechtliche Datenschutz fiir
ein starkes Innovationssystem in der EU, das im Vergleich zu anderen Lindern auf globaler
Ebene hoch wettbewerbsfihig ist.

Allerdings erhalten bei den derzeitigen Investitionen in die Entwicklung von Arzneimitteln
die grofften ungedeckten medizinischen Bedarfe nicht immer Prioritdt. Dies gilt insbesondere
fiir Krankheiten, bei denen noch wissenschaftlicher Klarungsbedarf besteht (z. B. bei einem
eingeschriankten Verstdndnis der Krankheit, begrenzter Grundlagenforschung) oder an denen
das wirtschaftliche Interesse eher gering ist (z. B. bei seltenen Krankheiten). Infolgedessen
gibt es schwere Krankheiten wie bestimmte Krebserkrankungen oder neurodegenerative
Erkrankungen, die noch immer nicht zufriedenstellend behandelt werden konnen. Dariiber
hinaus gibt es fiir 95 % der iiber 6000 bekannten seltenen Krankheiten®® derzeit keine
Behandlungsoption.*! In Bezug auf Kinderarzneimittel wurden gute Fortschritte in Bereichen
erzielt, in denen sich die Bedarfe von Kindern und Erwachsenen {iiberschneiden, da die
Entwicklung nach wie vor auf diejenigen der Erwachsenen ausgerichtet ist. In Fillen, in
denen sich Krankheiten bei Erwachsenen und Kindern biologisch unterscheiden, wie
Krebserkrankungen bei Kindern, psychische Storungen und Verhaltensstorungen oder
neonatale Krankheitsbilder, wurde allerdings nur eine begrenzte Anzahl von Arzneimitteln
entwickelt.

Dartliber hinaus haben nicht alle Patientinnen und Patienten in der gesamten EU einen
zeitnahen Zugang zu innovativen Arzneimitteln, selbst wenn diese bereits entwickelt und
zugelassen wurden.

Mit der vorgeschlagenen Reform des Arzneimittelrechts wird das rechtliche Schutzsystem
von einer Einheitsregelung auf einen gezielteren Ansatz umgestellt, der den Zugang der
Patientenschaft zu erschwinglichen Arzneimitteln in allen EU-Mitgliedstaaten fordert und
ungedeckten medizinischen Bedarfen Rechnung trdgt. Innovationen in Bereiche mit
ungedeckten Bedarfen werden zudem in Form gezielter regulatorischer Unterstiitzung durch
die EMA gefordert (siehe die im ndchsten Abschnitt vorgestellte PRIME-Regelung).

Im Rahmen der vorgeschlagenen Reform werden innovative Arzneimittel weiterhin von
einem rechtlichen Standard-Schutzzeitraum profitieren, der etwas kiirzer ist als heute, jedoch
verldngert werden kann, wenn mit dem Produkt bestimmte Ziele im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit erreicht werden konnen (siche Kasten unten). Mit den zusédtzlichen bedingten
Schutzfristen wird der potenzielle rechtliche Maximalschutz sogar hoher ausfallen als derzeit.
Im Rahmen der vorgeschlagenen Reform konnen die rechtlichen Schutzfristen fiir innovative
Arzneimittel maximal 12 Jahre betragen (wenn nach der urspriinglichen Zulassung eine neue

39 Mit Marktexklusivitét ist ein Zeitraum nach der Zulassung gemeint, in dem dhnliche Arzneimittel fiir dieselbe
Indikation nicht in Verkehr gebracht werden diirfen.

40 https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education  AboutRareDiseases.php?lng=DE

41 Gemeinsame Bewertung der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden, SWD(2020) 163.
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therapeutische Indikation hinzukommt), wihrend es heute hochstens 11 Jahre sind. Bei
Arzneimitteln fiir seltene Leiden, die einen hohen ungedeckten medizinischen Bedarf
befriedigen sollen, kdnnen sich die rechtlichen Schutzfristen auf hochstens 13 Jahre belaufen;
heute sind es maximal 10 Jahre.

Somit wird die EU weiterhin eines der attraktivsten Regelungsumfelder weltweit bieten.
Andere Lénder gewihren durchschnittlich zwischen sechs (Israel, China) und acht Jahren
(Japan, Kanada) rechtlichen Schutz.

Gezieltere Innovationsanreize mit Schwerpunkt auf der Zuganglichkeit fur Patientinnen
und Patienten und auf ungedeckten medizinischen Bedarfen

» Im Rahmen der vorgeschlagenen Reform betrdgt der rechtliche Mindestschutz fiir
innovative Arzneimittel acht Jahre, davon sechs Jahre Datenschutz und zwei Jahre
Marktschutz. Unternehmen konnen zusdtzliche Zeitraume fiir den rechtlichen
Datenschutz in Anspruch nehmen, wenn sie das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten
einfithren (+ 2 Jahre), wenn sie ein Arzneimittel zur Befriedigung ungedeckter Bedarfe
entwickeln (+ 6 Jahre) oder vergleichende klinische Priifungen durchfiihren (+ 6 Monate).
Fiir eine neue therapeutische Indikation kann ein weiteres Jahr gewahrt werden.

» Diese neuen Vorschriften fiir den rechtlichen Schutz gelten auch fiir Kinderarzneimittel.
AuBerdem wird Arzneimitteln, flir die das mit der EMA vereinbarte padiatrische
Priitkonzept durchgefiihrt wurde, weiterhin eine Verldngerung ihres ergénzenden
Schutzzertifikats um sechs Monate gewahrt. Dariiber hinaus werden die Vorschriften iiber
padiatrische Priitkonzepte angepasst, um die Erforschung und Entwicklung von
Arzneimitteln fiir Krankheiten, die nur Kinder betreffen, weiter zu fordern.

» Fir Arzneimittel fiir seltene Leiden gelten besondere Bestimmungen, um Forschung und
Entwicklung im Bereich seltener Krankheiten anzukurbeln. So belduft sich die
Standarddauer der Marktexklusivitit fiir Orphan-Arzneimittel auf neun Jahre.
Unternehmen konnen zusitzliche Marktexklusivititszeitrdume in Anspruch nehmen,
wenn sie einen hochgradig unbefriedigten medizinischen Bedarf decken (+ 1 Jahr), das
Arzneimittel in sdmtlichen Mitgliedstaaten einfiihren (+ 1 Jahr) oder neue therapeutische
Indikationen fiir ein bereits zugelassenes Arzneimittel fiir seltene Leiden entwickeln (bis
zu zweil weitere Jahre).

» Der zusitzliche rechtliche Schutz fiir die Markteinfiihrung in sdmtlichen Mitgliedstaaten
wird gewéhrt, wenn das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Jahren
nach der Zulassung — oder innerhalb von drei Jahren fiir Unternehmen mit begrenzter
Erfahrung im EU-System, z. B. kleine und mittlere Unternehmen (KMU),— kontinuierlich
in ausreichender Menge geliefert wird. Wenn ein Mitgliedstaat eine
Ausnahmegenehmigung erteilt (z. B. weil er wiinscht, dass die Markteinfithrung erst zu
einem spdteren Zeitpunkt erfolgt), wird dieser zusétzliche rechtliche Schutz weiterhin
gewahrt.

» Neue therapeutische Verwendungen etablierter Arzneimittel (Umwidmung) konnen in
den Genuss einer Datenschutzfrist von vier Jahren kommen. Dariiber hinaus konnen
gemeinniitzige Einrichtungen der EMA Nachweise fiir neue therapeutische Indikationen
zur Befriedigung ungedeckter medizinischer Bedarfe bei bereits zugelassenen
Arzneimitteln vorlegen.

Es sei darauf hingewiesen, dass sich die vorgeschlagene Reform des Arzneimittelrechts nicht
auf den Schutz des geistigen Eigentums (Patent und ergdnzendes Schutzzertifikat — SPC)
auswirken wird. In diesem Zusammenhang legt die Kommission derzeit parallel eine Reform
der SPC-Verordnung vor, mit der ein zentralisiertes Priifverfahren fiir die Erteilung nationaler
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erginzender Schutzzertifikate und ein einheitliches erginzendes Schutzzertifikat flir
Arzneimittel geschaffen wird, ohne den Inhalt der geltenden Vorschriften (z.B.
Zulassungsbedingungen, Laufzeit usw.) zu dndern. Fir die SPC-Anmelder wird die
vorgeschlagene Reform Kosten und Verwaltungsaufwand der derzeitigen, auf rein nationaler
Ebene umgesetzten Regelung erheblich verringern. Durch die Verbesserung der
Rechtssicherheit und Transparenz der SPC-Regelung wird diese Initiative auch den
Generikaherstellern zugutekommen. Wichtig ist, dass sie auch sicherstellen wird, dass die
innovative Arzneimittelindustrie die Vorteile des einheitlichen Patents durch ein
entsprechendes einheitliches ergidnzendes Schutzzertifikat nutzen kann.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die Kombination von Patenten/SPC und rechtlichen
Schutzvorkehrungen den Wettbewerbsvorteil der EU bei der pharmazeutischen Entwicklung
weiterhin sichern und gleichzeitig Forschung und Entwicklung auf die wichtigsten Bedarfe
der Patientenschaft ausrichten und einen =zeitnaheren und gerechteren Zugang der
Patientinnen und Patienten zu Arzneimitteln in der gesamten EU gewihrleisten wird.

Belohnung fiir Innovationen in Bereichen mit ungedecktem Bedarf durch die
Forderung der regulatorischen Unterstiitzung fiir die Entwicklung vielversprechender
Arzneimittel

Die EMA bietet Entwicklern von Arzneimitteln wissenschaftliche Unterstiitzung darin,
belastbare Nachweise liber Nutzen und Risiken eines Arzneimittels (z. B. wissenschaftliche
Leitlinien zur Gestaltung klinischer Priifungen) auf bestgeeignete Art und Weise zu
generieren; hiermit soll die zeitnahe und solide Entwicklung hochwertiger, wirksamer und
sicherer Arzneimittel zum Nutzen der Patienten vorangetrieben werden.

Mit der vorgeschlagenen Reform wird die wissenschaftliche Unterstlitzung durch die EMA
weiter gestirkt, insbesondere filir vielversprechende Arzneimittel, die zur Befriedigung
ungedeckter medizinischer Bedarfe entwickelt werden; dabei wird auf den Erfahrungen mit
der Regelung fiir prioritire Arzneimittel (PRIME)* aufgebaut. Solche als vorrangig
geltenden  Arzneimittel erhalten verstirkte wissenschaftliche und regulatorische
Unterstiitzung und kommen in den Genuss des beschleunigten Bewertungsverfahrens. Die
ausgebaute PRIME-Regelung wird Innovationen in Bereichen mit ungedeckten
medizinischen Bedarfen ankurbeln, die Arzneimittelunternehmen in die Lage versetzen, ihre
Entwicklungsverfahren voranzutreiben und einen frithzeitigeren Zugang fir die
Patientenschaft anzustreben.

Dariiber hinaus wird die Reform die Umwidmung patentfreier Arzneimittel fiir neue
therapeutische = Zwecke erleichtern, und zwar durch ein spezielles EMA-
Unterstiitzungsprogramm fiir KMU und gemeinniitzige Entwickler.

Die Reform wird auch die Bewertung vielversprechender Arzneimittel beschleunigen, indem
die Mbglichkeit einer ,Jlaufenden Uberpriifung” genutzt wird, bei der Daten stufenweise
tiberpriift werden, sobald sie verfiigbar sind. Dieser Ansatz hat sich wéhrend der COVID-19-
Pandemie als wirksam erwiesen, und mit der Reform soll er auf aussichtsreiche Arzneimittel
ausgeweitet werden, die einen auBergewdhnlichen therapeutischen Fortschritt in Bereichen
mit ungedeckten medizinischen Bedarfen bieten. Fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit, bei denen ein hohes Interesse an der schnellstmoglichen Entwicklung und

42 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
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Zulassung sicherer und wirksamer Arzneimittel besteht, wird auf EU-Ebene eine befristete
Zulassung eingefiihrt.

Verbesserung des Regulierungssystems, damit Europa ein attraktiver Investitions- und
Innovationsstandort bleibt

Ein effizientes und flexibles EU-Regelungssystem spielt eine entscheidende Rolle bei der
Unterstlitzung von Entwicklung und zeitnaher Zulassung von Arzneimitteln und ihrer
Verfligbarkeit fiir Patienten. Es schafft auch gilinstige Rahmenbedingungen fiir die Steigerung
der Innovationskapazitit und der Wettbewerbsfahigkeit der Arzneimittelindustrie.

Derzeit umfasst die wissenschaftliche Bewertung von Arzneimitteln fiir eine EU-Zulassung
erhebliche ,,Clock-Stops* — Unterbrechungen, wéhrend derer Unternehmen Antworten auf
EMA-Riickfragen zu Informationen vorbereiten, die im urspriinglichen Antrag fehlen. Die
vorgeschlagene Stiarkung der wissenschaftlichen Unterstiitzung der Arzneimittelentwickler
durch die EMA vor der Einreichung von Zulassungsantrigen wird die Qualitidt der
Erstantrdge verbessern, Verzdgerungen aufgrund von ,,Clock-Stops® verringern und die
Bewertungen im Hinblick auf Zulassungen beschleunigen. Unvollstindige Antrige werden
im Zuge der Bewertung fiir ungiiltig erklart, wenn die Antragsteller die fehlenden Daten nicht
fristgerecht vorlegen. Dadurch werden Ressourcen freigesetzt und das Bewertungssystem
wird optimiert. Dariiber hinaus wird im Rahmen der Reform vorgeschlagen, die Frist fiir die
wissenschaftliche Bewertung von heute 210 Tagen auf 180 Tage und die Frist fiir die
Zulassung eines Arzneimittels durch die Kommission von 67 auf 46 Tage zu verkiirzen. Bei
Arzneimitteln, die fiir die offentliche Gesundheit von hohem Interesse sind, wird die
Bewertungsfrist 150 Tage betragen. Diese verkiirzten Fristen werden zusammen mit den oben
genannten UnterstlitzungsmafBnahmen sicherstellen, dass Arzneimittel die Patientinnen und
Patienten schneller erreichen.

Dariiber hinaus wird die vorgeschlagene Reform Aufbau und Governance der EMA
verbessern, indem die Struktur ihrer wissenschaftlichen Ausschiisse vereinfacht und ihre
expertenbasierten Kapazititen ausgebaut werden. Dies wird Doppelarbeit vermeiden und so
die Effizienz erhohen und die Bewertungszeiten fiir Arzneimittel verkiirzen sowie
gleichzeitig die hohen Standards und das wissenschaftliche Fachwissen aufrechterhalten.
Dartiber hinaus umfasst die Reform verschiedene MaBnahmen zur Vereinfachung der
Regulierungsverfahren und zur Forderung der Digitalisierung, wodurch sich der
Verwaltungsaufwand fiir Arzneimittelentwickler und zustindige Behorden verringern ldsst
(siehe Kasten unten).

Insbesondere kleine und mittlere Unternehmen (KMU) sowie gemeinniitzige Einrichtungen,
die an der Arzneimittelentwicklung beteiligt sind, werden durch einen verringerten
Regelungsaufwand von der vorgeschlagenen Reform profitieren. Dariiber hinaus wird die
EMA KMU und gemeinniitzigen Einrichtungen gezielte wissenschaftliche und regulatorische
Unterstiitzung, einschlielich Gebiihrenermafligungen oder -befreiungen, anbieten.

Regulatorische Unterstiitzungs- und Vereinfachungsmafnahmen zur Verringerung des
Verwaltungsaufwands

» Starkung der frithzeitigen regulatorischen Unterstiitzung durch die EMA, insbesondere
fiir in der Entwicklung befindliche vielversprechende Arzneimittel zur Befriedigung
ungedeckter medizinischer Bedarfe

» Bei vielversprechenden Arzneimitteln, die einen aullergewohnlichen therapeutischen

Fortschritt in Bereichen mit ungedeckten medizinischen Bedarfen bieten, Einfiihrung der
Moglichkeit fiir die EMA, Daten stufenweise zu iiberpriifen, sobald sie verfiigbar werden
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» Einfiihrung einer befristeten Notfallzulassung auf EU-Ebene fiir Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit, bei denen ein groBes Interesse an der schnellstmoglichen
Entwicklung und Zulassung sicherer und wirksamer Arzneimittel besteht

» Optimierung der Struktur der EMA (z. B. weniger wissenschaftliche Ausschiisse) mit
Schwerpunkt auf Fachwissen und Kapazititsaufbau innerhalb des Netzes der zustdndigen
Behorden

» Vereinfachung der Regulierungsverfahren (z. B. Abschaffung der
Zulassungsverldngerung in den meisten Féllen und Vereinfachung der Anforderungen an
die Zulassung von Generika und Biosimilars)

» Verkiirzung der 210-tigigen Bewertungsfrist fiir die EMA (in der Praxis sind es
durchschnittlich 400 Tage) auf 180 Tage und der Frist der Kommission fiir die Zulassung
eines Arzneimittels von 67 auf 46 Tage. Dariiber hinaus konnten Mittel, die auf
medizinische Versorgungsliicken abzielen und einen erheblichen Beitrag zur
Bedarfsbefriedigung im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit leisten, von einem
beschleunigten Verfahren profitieren und innerhalb von 150 Tagen bewertet werden.

» Digitalisierung (z. B. elektronische Einreichung von Antrdgen, Produktinformationen in
elektronischem Format)

Die verbesserte Struktur der EMA in Verbindung mit der von ihr verstirkt geleisteten
wissenschaftlichen Unterstiitzung, den vereinfachten Verfahren und der Digitalisierung wird
den Zeitaufwand fiir die Bewertung und Zulassung von Arzneimitteln verkiirzen. Dies wird
dazu beitragen, die Wettbewerbsfihigkeit des EU-Regulierungssystems zu verbessern und
gleichzeitig den zeitnahen Zugang der Patientinnen und Patienten zu innovativen
Arzneimitteln, Generika und Biosimilars erleichtern.

Dartiber hinaus wird durch eine Reihe zukunftssichernder Mallnahmen gewéhrleistet, dass
das Regulierungssystem mit dem wissenschaftlichen und technologischen Fortschritt Schritt
halten kann, und ein giinstiges Regelungsumfeld fiir vielversprechende neue Therapien und
bahnbrechende Innovationen im Einklang mit dem Innovationsprinzip*® geschaffen. Dazu
gehort auch die Forderung innovativer Methoden, einschlieBlich solcher, die auf die
Verringerung von Tierversuchen abzielen. Die Reform wird erstmals Reallabore im
Arzneimittelbereich moglich machen. Sie bieten eine strukturierte Testumgebung, in der
innovative Methoden und neuartige Arzneimittel unter Regulierungsaufsicht erprobt werden
konnen. Reallabore bieten die Gelegenheit, nicht nur mehr iiber Innovationen zu erfahren,
sondern auch iiber die relevanten Regeln und Vorschriften und dariiber, wie sie am besten in
kiinftige Technologien umgesetzt werden konnen. Die in diesen Reallabore gewonnenen
Erfahrungen konnen im Laufe der Zeit in angepasste rechtliche Rahmenbedingungen
umgewandelt werden; dieses weitere neue Element der Reform wird mallgeschneiderte
horizontale Vorschriften schaffen, die den erforderlichen Regulierungsstandards entsprechen
und gleichzeitig innovativen Elementen in vollem Umfang Rechnung tragen.

Die Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten birgt das Potenzial, die Effizienz und
Wirksamkeit der Arzneimittelentwicklung zu steigern, die Kosten zu senken und die
Ergebnisse fiir die Patientenschaft zu verbessern. Beispielsweise konnen Gesundheitsdaten
verwendet werden, um ungedeckte medizinische Bedarfe zu ermitteln, die Konzeption
klinischer Priifungen zu optimieren und die Generierung von Nachweisen fiir die Zulassung
zu unterstiitzen. Dariliber hinaus konnen Daten aus der realen Praxis dazu genutzt werden, die

43 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-
innovation_en
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Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln nach der Zulassung zu iiberwachen und das
kontinuierliche Lernen und die Verbesserung der Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen. Die
Reform des Arzneimittelrechts in Verbindung mit dem europdischen Raum fiir
Gesundheitsdaten wird den Zugang zu Gesundheitsdaten und deren Nutzung erleichtern und
gleichzeitig die Privatsphdre der Patienten schiitzen. Die Sekundédrnutzung von
Gesundheitsdaten zu Regulierungszwecken zu ermdglichen, bedeutet eine einzigartige
Chance fiir die Innovation und die Steigerung der Wettbewerbsfdhigkeit der
Arzneimittelindustrie in der EU.

Zukunftssichernder Rechtsrahmen

» Erleichterung der Nutzung von Nachweisen aus der realen Praxis und von
Gesundheitsdaten fiir Regulierungszwecke bei gleichzeitiger Wahrung der Privatsphére
der Patienten

» GroBere Klarheit in Bezug auf das Zusammenspiel zwischen den EU-Rechtsvorschriften
fir Arzneimittel und fiir andere Gesundheitstechnologien (z. B. Medizinprodukte,
Substanzen menschlichen Ursprungs)

» Reallabore fiir die Erprobung neuer Regulierungskonzepte fiir neuartige Technologien
vor der formlichen Regulierung

» Angepasste Rahmen mit spezifischen rechtlichen Anforderungen, die auf die Merkmale
bestimmter neuartiger Arzneimittel zugeschnitten sind

» Forderung der Anwendung neuer Methoden zur Verringerung von Tierversuchen

Die vorgeschlagene Reform wird die Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Behdrden
in der EU fordern, die an unterschiedlichen Aspekten des Lebenszyklus eines Arzneimittels
beteiligt sind. So wird die EMA beispielsweise einen Mechanismus koordinieren, um
zwischen den fiir Zulassung, klinische Priifungen, Bewertung von Gesundheitstechnologien
(HTA) sowie Preisfestsetzung und Kostenerstattung fiir Arzneimittel in der EU zusténdigen
Behorden den Austausch von Informationen und Erkenntnissen iiber wissenschaftliche und
technische Fragen von gemeinsamem Interesse zu erleichtern. Dies wird einen kohédrenteren
Ansatz in Fragen wie ungedeckte medizinische Bedarfe und die Generierung von
Nachweisen wihrend des Lebenszyklus des Arzneimittels ermdglichen. Die Reform wird
auch die Zusammenarbeit zwischen der EMA und anderen EU-Agenturen, etwa jenen im
Bereich Chemikalien, im Einklang mit dem Konzept ,,ein Stoff, eine Bewertung* erleichtern.

Der Arzneimittelausschuss* wird als Forum fiir die Erérterung arzneimittelpolitischer Fragen
dienen, wie z. B. die Anwendung der Vorschriften liber regulatorische Anreize fiir die
Markteinfithrung, um einen verstirkten Dialog, eine enge Interaktion und einen proaktiven
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission zu gewihrleisten.
Andere nationale Behorden (z. B. fiir HTA, Preisfestsetzung und Kostenerstattung) konnen
zu den Beratungen des Arzneimittelausschusses hinzugezogen werden. Die Maflnahmen fiir
die Zusammenarbeit zwischen den Behdrden werden die Politikkohédrenz verbessern und ein
berechenbareres und bestédndigeres Umfeld fiir Investoren und Innovatoren in der EU
schaffen.

Insgesamt stellen diese Reformen einen wichtigen Schritt hin zu einem effizienteren und
wirksameren Rechtsrahmen dar, der besser in der Lage ist, aufkommende Herausforderungen

44 Beschluss des Rates 75/320/EWG vom 20. Mai 1975 betreffend die Einsetzung eines Pharmazeutischen
Ausschusses.
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zu bewiltigen sowie die Wettbewerbsfdhigkeit des Arzneimittelsektors und Innovationen zu
fordern, die Patientinnen und Patienten in der EU zugutekommen.

5. Umweltfreundlichere Arzneimittel

Damit die Ziele der Arzneimittelstrategie und von Initiativen im Rahmen des européischen
Griinen Deals® (z.B. des EU-Aktionsplans ,,Schadstofffreiheit von Luft, Wasser und
Boden*“*®) erreicht werden koénnen, muss die Arzneimittelindustrie die negativen
Auswirkungen ihrer Produkte und Prozesse auf die Umwelt, die biologische Vielfalt und die
menschliche Gesundheit einddimmen.

Wissenschaftliche Erkenntnisse zeigen, dass Arzneimittel durch ihre Herstellung, die
Verwendung durch Patientinnen und Patienten und die unsachgeméfBe Entsorgung nicht
verwendeter oder abgelaufener Medikamente in die Umwelt gelangen.”” Die Tatsache, dass
antimikrobielle Mittel in der Abwasseraufbereitung, in Abwissern aus Produktionsanlagen
sowie 1m Oberflichen- und Grundwasser nachgewiesen wurden, ist besonders
besorgniserregend, weil dies die Bildung von Resistenzen gegen antimikrobielle Wirkstoffe
beschleunigt (siche Kapitel 6). In die Umwelt ausgetretene Arzneimittel wirken sich nicht nur
auf diese aus; wenn sie in den Wasserkreislauf oder in die Lebensmittelkette gelangen, hat
das auch direkte Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit.

Beriicksichtigt wurden solche negativen Auswirkungen in dem kiirzlich angenommenen
Vorschlag der Kommission fiir die Richtlinie iiber die Behandlung von kommunalem
Abwasser*®, der ein System der erweiterten Herstellerverantwortung umfasst, das auch fiir
Arzneimittel gilt, sowie im Vorschlag der Kommission zur Anderung der Wasserrichtlinien®,
bei dem es um Arzneimittel geht, die in Oberflichengewisser und ins Grundwasser gelangt
sind.

Im Vorschlag zur Reformierung des Arzneimittelrechts wird auf eine Reihe von
Verpflichtungen im Rahmen des Strategischen Ansatzes fiir Arzneimittel in der Umwelt>°
eingegangen. Die Umweltrisikobewertung (ERA) von Arzneimitteln wird gestirkt, um eine
bessere Bewertung zu gewihrleisten und potenzielle nachteilige Auswirkungen auf die
Umwelt und die offentliche Gesundheit zu begrenzen. Heute ist die Umweltrisikobewertung
fiir alle Arzneimittelunternehmen, die ihre Produkte auf dem EU-Markt in Verkehr bringen,
obligatorisch und deckt die Verwendung von Arzneimitteln und ihr Austreten in die Umwelt
ab. Dartliber hinaus werden die Arbeiten zur Forderung der EU-Umweltstandards auf
internationaler Ebene weitergefiihrt.>

4 Mitteilung der Kommission, ,,Der europiische Griine Deal*, COM(2019) 640 final.

46 Mitteilung der Kommission, ,,Auf dem Weg zu einem gesunden Planeten fiir alle — EU-Aktionsplan:
,Schadstofffreiheit von Luft, Wasser und Boden**, COM(2021) 400 final.

47 OECD: Pharmaceutical Residues in Freshwater Hazards and Policy Responses (Arzneimittelriickstinde in
StiBwasser — Gefahren und politische Reaktionen), 2019.

8 Vorschlag fiir eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates iiber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (Neufassung), COM(2022) 541 final.

4 https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_en

50 Mitteilung der Kommission, ,,Strategischer Ansatz der Européischen Union fiir Arzneimittel in der Umwelt*,
COM(2019) 128 final.

1 Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 7 der Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen
,»Vulnerabilities of the global supply chains of medicines* (Arbeitsdokument ,,Schwéchen der globalen
Arzneimittelversorgungsketten), https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities global-
supply swd_en.pdf.
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Starkung der Umweltrisikobewertung im Rahmen der Zulassung

» Verbesserung der  Umweltrisikobewertung  durch  die  Einfilhrung  eines
Zulassungsverweigerungsgrundes, wenn Unternehmen keine ausreichenden Nachweise
fiir die Bewertung der Umweltrisiken vorlegen oder wenn die vorgeschlagenen
MaBnahmen zur Risikominderung nicht ausreichen, um den ermittelten Risiken zu
begegnen

» Festlegung klarerer Anforderungen fiir die Umweltrisikobewertung, einschlieflich der
Einhaltung  wissenschaftlicher  Leitlinien, regelméBiger Aktualisierungen der
Umweltrisikobewertung und der Verpflichtung zu zusitzlichen
Umweltrisikobewertungsstudien nach der Zulassung usw.

» Ausweitung des Anwendungsbereichs der Umweltrisikobewertung auf die von der
Antibiotikaherstellung ausgehenden Risiken fiir die Umwelt

» Ausweitung der Umweltrisikobewertung auf alle bereits auf dem Markt befindlichen und
potenziell umweltschadlichen Mittel

Fir Prifpriaparate, die genetisch verdnderte Organismen (GVO) enthalten oder daraus
bestehen, wird mit der Reform ein einheitliches EU-Umweltrisikobewertungsverfahren fiir
klinische Priifungen eingefiihrt. Folglich wird eine einheitliche harmonisierte EU-weite
Bewertung die Bewertungen durch die Mitgliedstaaten ersetzen, was bedeutet, dass
Sponsoren klinischer Priifungen nicht mehr mehrere Genehmigungsantrage stellen miissen.
Dariiber hinaus werden die Anforderungen der Umweltrisikobewertung von Arzneimitteln,
die GVO enthalten oder daraus bestehen, fiir die Zwecke der Zulassung auf den Grundsétzen
der Richtlinie 2001/18/EG*? beruhen, jedoch angepasst werden, um den Besonderheiten von
Arzneimitteln Rechnung zu tragen. Diese Anderungen werden erhebliche und zeitaufwendige
regulatorische Hiirden beseitigen, klinische Priifungen in der EU erleichtern und die
Bewertung und Zulassung innovativer, lebensverdndernder Therapien optimieren.

6. Bekimpfung antimikrobieller Resistenzen

Antimikrobielle Mittel>* gehdren zu den wichtigsten Arzneimitteln. Im Laufe der Jahre haben
thre lbermidfige Verwendung und ihr Missbrauch jedoch zu einer Zunahme der
antimikrobiellen Resistenzen (im Folgenden ,,AM-Resistenzen) gefiihrt, was bedeutet, dass
die Mittel unwirksam werden und die Behandlung von Infektionen immer schwieriger, wenn
nicht gar unmoglich wird. AM-Resistenzen, auch als ,,stille Pandemie* bezeichnet, sind in
der Europiischen Union fiir mehr als 35000 Todesfille pro Jahr verantwortlich®* und
verursachen hohe Kosten fiir die Gesundheitssysteme®. Sie gelten als eine der drei groften
Gesundheitsgefahren in der EU.%¢

52 Richtlinie 2001/18/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufthebung der Richtlinie 90/220/EWG
des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

>3 Dazu gehoren Antibiotika, antivirale Medikamente, Antimykotika und Antiprotozoika.

54 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-

bacteria.pdf
55 https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-

Note-2019.pdf, 2019.

% Die beiden anderen wichtigsten und prioritir anzugehenden Bedrohungen sind laut der von den
Kommissionsdienststellen gemeinsam mit den Mitgliedstaaten durchgefiihrten Bewertung Krankheitserreger mit
hohem Pandemiepotenzial sowie chemische, biologische, radiologische und nukleare Bedrohungen (CBRN).
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Um gegen die zunehmenden Resistenzen gegen antimikrobielle Mittel vorzugehen, ist es von
entscheidender Bedeutung, sowohl den Zugang zu bestehenden Mitteln als auch die
Entwicklung neuartiger wirksamer antimikrobieller Mittel sicherzustellen. Um zu verhindern,
dass Mikroorganismen Resistenzen gegen diese antimikrobiellen Mittel entwickeln, werden
auch MafBnahmen fiir ihre umsichtige Verwendung vorgeschlagen.

Die Einddmmung des Einsatzes antimikrobieller Mittel wirkt sich jedoch auf die
Verkaufsmengen und die Investitionsrendite fiir Zulassungsinhaber aus, was fiir
Marktversagen verantwortlich ist. Deshalb sind Anreize fiir die Entwicklung innovativer
antimikrobieller Mittel und die Sicherstellung des Zugangs zu diesen erforderlich.

Entwicklung von, Zugang zu und umsichtige Verwendung von antimikrobiellen Mitteln

Anreize fur die Entwicklung von und den Zugang zu antimikrobiellen Mitteln

Die EU braucht sowohl Push-Anreize (d. h. die Finanzierung von Forschung und Innovation
im  Bereich antimikrobieller =~ Mittel, vor allem {iiber Forschungszuschiisse
und -partnerschaften) als auch Pull-Anreize (sowohl regulatorischer als auch finanzieller
Art), um eine erfolgreiche Entwicklung zu belohnen und den Zugang zu wirksamen
antimikrobiellen Mitteln zu sichern. Die Kommission schligt folgende Pull-Anreize vor:

» Dbefristeter Mechanismus mit {ibertragbaren Gutscheinen fiir den Unterlagenschutz im
Zusammenhang mit der Entwicklung neuartiger antimikrobieller Mittel, die unter
strengen Bedingungen gewidhrt und verwendet werden sollen

» Beschaffungsmechanismen fiir den Zugang zu neuen und bestehenden antimikrobiellen
Mitteln, die den Inhabern von Zulassungen fiir antimikrobielle Mittel unabhéngig von den
Verkaufsmengen Einnahmen garantieren wiirden

Die EU muss dringend intelligente Wege finden, um die Entwicklung neuartiger
antimikrobieller Mittel zu erméglichen. Aus diesem Grund wird im Rahmen der Reform
vorgeschlagen, 15 Jahre lang ein System iibertragbarer Gutscheine fiir den Unterlagenschutz
im Zusammenhang mit neuartigen antimikrobiellen Mitteln zu testen. Mit dem Gutschein
wird dem Entwickler des antimikrobiellen Mittels ein weiteres Jahr rechtlicher Datenschutz®’
gewihrt, den er entweder fiir eines seiner eigenen Produkte verwenden oder an einen anderen
Zulassungsinhaber verkaufen kann. Die Forderfahigkeit im Rahmen des Programms wird auf
bahnbrechende antimikrobielle Mittel beschriankt sein, die gegen antimikrobielle Resistenzen
und die von der WHO anerkannten prioritiren Krankheitserreger eingesetzt werden konnen.
Fiir die Verwendung eines solchen Gutscheins gelten strenge Bedingungen, damit die
Hauptbelohnung an den Entwickler des innovativen antimikrobiellen Mittels geht. Die
vorgeschlagene Regelung enthdlt auch Bedingungen fiir die Abgabe des antimikrobiellen
Mittels, um seine Lieferung im Bedarfsfall sicherzustellen.

Ein Gutscheinsystem schafft ein attraktives Geschéftsszenario fiir die Entwicklung
innovativer antimikrobieller Mittel, fiir die die derzeitige Forschungspipeline sehr limitiert
ist. Mit dieser Regelung werden die Kosten fiir die Gutscheine letztlich auf die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten iibertragen, indem der Markteintritt von Generika
der von den Gutscheinen abgedeckten Mittel verzégert wird. Um die Kosten fiir die
Gesundheitssysteme zu verringern, wird die Zahl der Gutscheine, die neuartigen
antimikrobiellen Mitteln vorbehalten sind, fiir einen Zeitraum von 15 Jahren auf hochstens
zehn begrenzt. Daher stellen die Gutscheine, sofern unter strengen Bedingungen angewandt,
eine glaubwiirdige Malinahme gegen AM-Resistenzen dar, da ihre Vorteile und Kosten gegen

7 Das Konzept des rechtlichen Datenschutzes wird in Kapitel 4 dieses Dokuments niher erldutert.
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die durch Untétigkeit verursachten Kosten und die Auswirkungen antimikrobieller
Resistenzen auf die 6ffentliche Gesundheit und die Wirtschaft abgewogen werden miissen.
Nach Ablauf des Zeitraums von 15 Jahren wird die Gutschein-Regelung bewertet.

Zusitzlich zum Gutscheinsystem konnten finanzielle Pull-Anreize — in Form von
Beschaffungsmechanismen — eingefiihrt werden. Im Rahmen einer Kommissionsstudie iiber
die Markteinfithrung medizinischer Gegenmal3nahmen gegen AM-Resistenzen®® wurden vier
wichtige Arten von Beschaffungsmechanismen untersucht, die dazu beitragen konnen, die
erwarteten Einnahmen fiir Entwickler zu erhohen: Einnahmegarantien, Prdmien fiir den
Markteintritt in Kombination mit Einnahmegarantien, pauschale Markteintrittsprdmien und
sogenannte Meilensteinzahlungen. Mit dem Mechanismus der jéhrlichen Einnahmegarantien
stocken die Behorden die Einnahmen der Projekttriger auf, damit der ,,garantierte* Betrag
erreicht wird. Wenn die Verkdufe den Schwellenwert erreichen, wird keine weitere
»Aufstockung® gewihrt. Markteintrittsprdmien bestehen aus einer Reihe von Zahlungen an
einen Antibiotikaentwickler dafiir, dass dieser eine behordliche Zulassung fiir ein
Antibiotikum  erhalten  hat, das bestimmte vordefinierte  Kriterien  erfillt.
Meilensteinzahlungen sind eine finanzielle Belohnung in einer frithen Phase, wenn bestimmte
FuE-Ziele vor der Zulassung erreicht werden (z. B. erfolgreicher Abschluss von Phase I).
Diese Mechanismen wiirden zwar in erster Linie dazu dienen, den Zugang zu bestehenden
antimikrobiellen Mitteln zu ermdglichen, konnten aber auch neue antimikrobielle Wirkstoffe
in der Entwicklungsphase unterstiitzen. Eine erste Durchfiihrbarkeitspriifung ergab, dass alle
Optionen in Beschaffungsvorgidnge umgesetzt werden konnen — ungeachtet einiger
bemerkenswerter Einschrinkungen und Erwdgungen, die einer weiteren eingehenden Priifung
bediirfen. Voraussichtlich werden sowohl Beitrage der EU als auch der Mitgliedstaaten
erforderlich sein.

Die Entwicklung antimikrobieller Mittel muss weltweit dringend unterstiitzt werden. Die EU
wird ihre Zusammenarbeit tber bestehende Foren, insbesondere die G7, die G20, die
Transatlantische Task Force zu antimikrobiellen Resistenzen, die Viererallianz
(Weltgesundheitsorganisation, Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten
Nationen, Weltorganisation fiir Tiergesundheit und Umweltprogramm der Vereinten
Nationen), den AMR-MPTF (Antimicrobial Resistance Multi-Partner Trust Fund) sowie im
Rahmen der Verhandlungen iiber ein mogliches internationales Ubereinkommen der
Weltgesundheitsorganisation tiber Pandemiepravention, -vorsorge und -reaktion intensivieren
miissen.>

Malnahmen ftr die umsichtige Verwendung antimikrobieller Mittel

» Durch die Reformierung des Arzneimittelrechts werden Malinahmen fiir eine umsichtige
Verwendung Teil des Zulassungsverfahrens werden, die den Verschreibungsstatus, die
angemessene Packungsgrofle, spezifische Informationen fiir Patienten und Fachkrifte im
Gesundheitswesen, einen Plan fiir den verantwortungsvollen Umgang mit
antimikrobiellen Mittel, einschlieBlich MaBnahmen zur Risikominderung, sowie die

%8 Europdische Kommission, Européische Exekutivagentur fiir Gesundheit und Digitales: ,, European Health and
Digital Executive Agency, Study on bringing AMR medical countermeasures to the market: final report (Studie
iber die Markteinfiihrung medizinischer Gegenmaflnahmen gegen antimikrobielle Resistenzen:
Abschlussbericht), Amt fiir Ver6ftentlichungen der Europdischen Union, 2023,
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/51b2c82c-c21b-11ed-8912-01aa75ed71al/language-en.
%9 https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord
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Uberwachung und Meldung von Resistenzen gegen den jeweiligen antimikrobiellen
Wirkstoff umfassen.

» Mit dem Vorschlag fir eine Empfehlung des Rates werden zusétzliche
UnterstiitzungsmaBnahmen vorgeschlagen, einschlieBlich empfohlener Ziele und
MaBnahmen zur Forderung hoher Standrads bei der Infektionsprévention
und -bekdmpfung, zur Sensibilisierung, zur Aus- und Weiterbildung und zur Férderung
der Zusammenarbeit zwischen Interessentridgern aus allen relevanten Sektoren.

Empfohlene Ziele fiir den Verbrauch antimikrobieller Mittel und Resistenzen

Die vorgeschlagene Empfehlung des Rates sieht konkrete messbare Ziele zur Verringerung
des Verbrauchs antimikrobieller Mittel und der Ausbreitung von AM-Resistenzen beim
Menschen vor. Diese Ziele wurden mit Unterstiitzung des Europdischen Zentrums fiir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten unter Beriicksichtigung nationaler
Gegebenheiten und der unterschiedlichen Verbrauchsmengen und Ausbreitung der
wichtigsten resistenten Krankheitserreger in den Mitgliedstaaten konzipiert. Sie ermdglichen
eine gezielte Unterstiitzung und ein Monitoring der Fortschritte in den kommenden Jahren.

Sonstige zur Bekimpfung antimikrobieller Resistenzen empfohlene Mafinahmen

Die vorgeschlagene Empfehlung des Rates zielt auch darauf ab, nationale Aktionsplédne zur
Bekdampfung von AM-Resistenzen auf der Grundlage des Konzepts ,,Eine Gesundheit* zu
stirken, Forschung und Innovation zu fordern, die Surveillance und das Monitoring von
antimikrobiellen Resistenzen und des Verbrauchs antimikrobieller Mittel zu verstiarken,
globale Mafinahmen zu stirken und Anreize fiir die Entwicklung anderer medizinischer
GegenmafBnahmen betreffend AM-Resistenzen wie Impfstoffe und Schnelldiagnostika zu
schaffen, die ebenfalls von entscheidender Bedeutung sind. Die vorgeschlagene Empfehlung
des Rates wird auch zu einem robusteren Rahmen fiir die Bekdmpfung antimikrobieller
Resistenzen beitragen, indem das Konzept ,,Eine Gesundheit mit anderen Politikbereichen
der EU verflochten wird, etwa mit der Gemeinsamen Agrarpolitik®’, der Strategie ,,Vom Hof
auf den Tisch“®!, dem Aktionsplan zur Schadstofffreiheit®?, dessen Ziel es ist, den
Gesamtabsatz antimikrobieller Mittel in der EU fiir Nutztiere und in der Aquakultur bis 2030
um 50 % zu verringern, mit dem EU-Programm ,,Horizont Europa“®® und den jiingsten
Vorschldgen der Kommission fiir ein strengeres Umweltmonitoring in Bezug auf AM-
Resistenzen®,

% https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance_de

61 Mitteilung der Kommission an das Europiische Parlament, den Rat, den Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — ,,Vom Hof auf den Tisch™ — eine Strategie fiir ein faires,
gesundes und umweltfreundliches Lebensmittelsystem, COM(2020) 381 final.

62 Mitteilung der Kommission an das Europiische Parlament, den Rat, den Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — Auf dem Weg zu einem gesunden Planeten fiir alle — EU-
Aktionsplan: ,,Schadstofffreiheit von Luft, Wasser und Boden*, COM(2021) 400 final.

9 Verordnung (EU) 2021/695 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. April 2021 iiber das
Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation ,,Horizont Europa“ sowie iiber die Regeln fiir die Beteiligung
und die Verbreitung der Ergebnisse und zur Aufhebung der Verordnungen (EU) Nr. 1290/2013 und (EU)
Nr. 1291/2013 (ABIL L 170 vom 12.5.2021, S. 1).

64 Vorschlag der Kommission vom 26. Oktober 2022 fiir eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Richtlinie 2000/60/EG zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir MaBnahmen der
Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik, der Richtlinie 2006/118/EG zum Schutz des Grundwassers vor
Verschmutzung und Verschlechterung und der Richtlinie 2008/105/EG iiber Umweltqualitdtsnormen im Bereich
der Wasserpolitik COM(2022) 540 final - 2022/0344 (COD) und Vorschlag der Kommission vom 26. Oktober
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=138817&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2008/105/EG;Year:2008;Nr:105&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=138817&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2022;Nr:540&comp=540%7C2022%7CCOM
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=138817&code1=INT&code2=&gruppen=Year:2022;Nr:0344;Code:COD&comp=0344%7C2022%7C

7. Fazit

Die vorgeschlagene Reform des Arzneimittelrechts wird den Weg fiir eine stirkere und
widerstandsfahigere Europdische Union ebnen, die die Gesundheit ihrer Biirgerinnen und
Biirger besser schiitzt. Sie wird einen zeitnahen und gerechten Zugang zu einer
kontinuierlichen Versorgung mit sicheren, wirksamen und erschwinglichen Arzneimitteln
fordern, die den medizinischen Bedarfen der Patientenschaft in der gesamten EU gerecht
werden. Gleichzeitig wird sie weitere Innovationen anstolen und die Wettbewerbsfahigkeit
der Arzneimittelindustrie stirken. Zudem wird mit ihr die 6kologische Nachhaltigkeit von
Arzneimitteln wéhrend ihres gesamten Lebenszyklus verbessert werden.

Parallel dazu wird die vorgeschlagene Empfehlung des Rates zu AM-Resistenzen gemeinsam
mit den entsprechenden Mallnahmen, die mit der Reform des EU-Arzneimittelrechts
vorgeschlagen werden, die Tétigkeiten im Zuge des EU-Aktionsplans zur Bekdmpfung
antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des Konzepts ,,Eine Gesundheit™ aus dem Jahr 2017
ergdnzen und ausweiten. Damit wird die EU mit den zur Bekdmpfung dieser stillen Pandemie
erforderlichen Instrumenten ausgestattet.

Im Ergebnis wird das Reformpaket mit seinen ambitionierten Vorschldgen den Biirgerinnen
und Biirgern der EU dauerhafte gesundheitliche, soziale, wirtschaftliche und 6kologische
Vorteile bringen. Es wird die Innovationskapazitit und Wettbewerbsfdhigkeit des
Arzneimittelsektors in der EU fordern. AuBerdem wird es dazu beitragen, globale
Herausforderungen wie AM-Resistenzen und o6kologische Nachhaltigkeit anzugehen und
gleichzeitig die weltweite Spitzenstellung der EU im Arzneimittelbereich zu stirken, die
Rolle der EU in der globalen Gesundheitspolitik auszubauen und die Umsetzung der globalen
Gesundheitsstrategie der EU zu unterstiitzen.

2022 fiir eine Richtlinie tiber die Behandlung von kommunalem Abwasser (Neufassung), COM(2022) 541 final
-2022/0345 (COD).
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