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EINLEITUNG

Impfstoffe, Therapeutika, Diagnostika und andere Medizinprodukte sowie personliche
Schutzausriistungen (PSA) sind geostrategische Produkte, die essenziell wichtig sind, um
Menschen, Gesellschaften und Volkswirtschaften gesund und sicher zu halten. Medizinische
Gegenmalinahmen dieser Art werden heute dringender denn je bendtigt, in einer Zeit
zunehmender Gesundheitsgefahren, die sowohl natutrlichen Ursprungs als auch vom
Menschen gemacht sind.

Die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, dass medizinische GegenmaflRnahmen einer der
Grundpfeiler der Vorsorge und Reaktion der EU auf Gesundheitsgefahren sind. Diese ziigig
zu entwickeln und bereitzustellen, war von entscheidender Bedeutung, um Millionen von
Menschenleben zu retten und die Einsatzkréfte an vorderster Front weltweit zu unterstutzen.
Gleichzeitig trugen ihre Entwicklung, gromalstébliche Produktion und rasche Einfuhrung dazu
bei, die verheerenden Folgen fur unsere Gesellschaften und Volkswirtschaften abzumildern. Es
wurde aber auch deutlich, dass wir auf die néchste Gesundheitskrise besser vorbereitet sein
mussen.

Gemeinsame und koordinierte, konzertierte MaRnahmen auf EU-Ebene und eine verstarkte
globale Zusammenarbeit sind unerlasslich, um die Verflgbarkeit von medizinischen
Gegenmalinahmen und den Zugang zu ihnen sicherzustellen. Die Europdische Union hat
daraus gelernt und ihren Rahmen fir die Gesundheitssicherheit durch strengere Rechtsvorschriften
auf dem Gebiet schwerwiegender grenziberschreitender Gesundheitsgefahren in Form einer
neuen Verordnung® gestarkt und die Europaische Kommission hat die EU-Behorde fir die
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA) als Wéchterin in Bezug auf
die Vorsorge und Reaktion im Bereich medizinischer GegenmafRnahmen eingerichtet; diese
arbeitet eng mit anderen Kommissionsdienststellen, dem gestérkten Europdischen Zentrum fir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) zusammen. In diesem robusten Rahmen fiir die Gesundheitssicherheit, der durch
den Préaventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan der Union fur Gesundheitskrisen noch weiter
gestarkt werden wird,? arbeiten die EU-Organe und die Mitgliedstaaten eng zusammen, um
Gesundheitsgefahren zu begegnen, die nationale Grenzen tiberschreiten.

Zwar ist die EU heute besser vorbereitet als vor funf Jahren, doch sind Europa und die Welt
nach wie vor einem breiten Spektrum zunehmender Gesundheitsbedrohungen ausgesetzt,
far die haufig wenige oder gar keine medizinische Gegenmalinahmen zur Verfligung stehen.
Die dynamischen Herausforderungen, die sich aus neuen Bedrohungen und strukturellen
Hemmnissen ergeben, wie z. B. fragmentierte und unzureichende Investitionen in Innovation,
Regulierungsaufwand, begrenzte wirtschaftliche Tragféhigkeit, Schwachstellen in der Lieferkette
sowie fehlende Produktionskapazitaten und unzureichende internationale Zusammenarbeit, flihren

! Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren.

2 GemaR Artikel 5 der Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren erstellt die
Kommission einen Préventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan der Union zur Forderung einer wirksamen und koordinierten
Reaktion auf grenziberschreitende Gesundheitsgefahren auf Unionsebene.
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zu erheblichen Licken bei der Verfligbarkeit medizinischer Gegenmaflnahmen fir die
Uberwindung der Gefahren, denen wir ausgesetzt sind.

Ein innovativer und wettbewerbsfahiger Sektor fur medizinische Gegenmal3nahmen ist
entscheidend fur unsere Vorsorge gegen Gesundheitsgefahren. Innovationen zu fordern und
vielversprechende modernste Technologien und medizinische GegenmafRnahmen zu entwickeln,
stellt nicht nur sicher, dass Produkte verfiigbar sind, wenn die nachste Krise eintritt, sondern diese
Durchbriiche werden auch weiter reichende Vorteile fir die o6ffentliche Gesundheit, die
Gesellschaft und die Wirtschaft mit sich bringen, die Uber die Vorsorge fir gesundheitliche
Notlagen hinausgehen. Die raschen Fortschritte, die wéhrend der COVID-19-Pandemie bei
MmRNA-Plattformen zu beobachten waren, und ihre anschlielende Weiternutzung flr
Krebsbehandlungen zeigen beispielhaft dieses Potenzial. Die Starkung des Sektors der
medizinischen GegenmaBnahmen wird die Innovation und Wettbewerbsfahigkeit eines
strategischen Sektors der EU-Wirtschaft weiter verbessern und hochwertige Arbeitsplatze
schaffen.

Vorsorge und Reaktion retten Menschenleben, wenn sich Krankheiten mit Epidemie- oder
Pandemiepotenzial innerhalb von Tagen oder Stunden ausbreiten. Deshalb sind
medizinische Gegenmalinahmen, die rasch, ausreichend und gerecht zur Verfiigung stehen,
um Menschen vor gesundheitlichen Notlagen zu schitzen, eine Voraussetzung daftr, dass wir
auf die néchste Krise gut vorbereitet sind. Erforderlich hierfur sind schnell skalierbare
Fertigungskapazitaten, robuste Vertriebssysteme und belastbare Arbeitskrafte, um denen, die ihrer
bedurfen, medizinische Gegenmalnahmen bereitzustellen und diese einzusetzen, wobei den
besonderen Bedirfnissen von Frauen und diversen Gruppen Rechnung zu tragen ist®. Im Einklang
mit dem gefahren- und ressortubergreifenden sowie gesamtgesellschaftlichen Ansatz der Strategie
flr eine Union der Krisenvorsorge ist auch ein Umdenken erforderlich, wobei der Tatsache ins
Auge zu sehen ist, dass Vorsorge nicht kostenlos ist: Die heute aufgewandten Kosten sind
allerdings langfristige Investitionen in spatere Krisenresilienz.

In der Strategie fur medizinische Gegenmalinahmen kommt dieses Umdenken zum Tragen, um
Menschen proaktiv auf Gesundheitsgefahren vorzubereiten und sie davor zu schiitzen, verbunden
mit der Einsicht, dass medizinische Gegenmalinahmen strategisch einsetzbare Mittel sind, um die
EU stérker und gesunder zu machen und sie besser vorzubereiten. Mit dieser Strategie will die EU
ihre Vorsorge fur die nachste Gesundheitskrise —woher sie auch kommen mag, von
Pandemien bis hin zu menschengemachten Biosicherheitsbedrohungen oder Konflikten
—verbessern, indem sie den Zugang zu medizinischen GegenmaflRnahmen und deren
Verfugbarkeit jederzeit sicherstellt. Dies wird durch die folgenden Zielsetzungen erreicht:

1. Stimulierung und Forderung von Innovationen im Bereich der medizinischen
Gegenmalinahmen sowie Entwicklung, Produktion und Verfligbarkeit dieser Malinahmen
mittels des Konzepts ,,Eine Gesundheit”“ und des Ansatzes einer vollstindigen
Wertschopfungskette, damit ein allumfassender, vollstandiger und ganzheitlicher Ansatz

3 Besonderes Augenmerk sollte dabei auf die Bedtirfnisse von Menschen mit Behinderungen, jiingeren und &lteren Menschen
sowie ethnischen Minderheiten gelegt werden. Der Rahmen fiir die Union der Gleichheit férdert den gleichberechtigten Zugang
zur Gesundheitsfursorge fur alle.
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gewahrleistet ist — von der Gefahr und ihrer Identifizierung, Priorisierung und Bewertung
uber die Forschungs- und Entwicklungspipeline bis hin zur Herstellung und Bereitstellung.

2. Forderung einer gemeinsamen Prioritatensetzung, engen Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten und Kooperation mit globalen Partnern.

3. Ausbau offentlicher und privater Partnerschaften und Verbesserung der
sektoriibergreifenden ~ Zusammenarbeit,  einschlieflich  der  zivil-militarischen
Zusammenarbeit.

Eine solche Strategie wird nicht nur helfen, Bedrohungen der offentlichen Gesundheit zu
begegnen, sondern auch unsere Vorsorge fur Krisen anderer Art verbessern, die medizinische
GegenmafRnahmen erfordern, und gleichzeitig dazu beitragen, die technologische Fuhrungsrolle
der EU und ihre Wettbewerbsféhigkeit im Gesundheitswesen zu starken. Diese Strategie ist an der
Schnittstelle zwischen dem Niinisto-* und dem Draghi®>-Bericht angesiedelt und in den
ubergeordneten Rahmen eingebettet, der durch die Europdische Strategie der Union zur
Krisenvorsorge® und den Kompass fuir eine wettbewerbsfahige EU” bereitgestellt wird.

Zur Strategie gehoren zwei flankierende Anhénge, wobei der eine Anhang eine Liste prioritarer
Gesundheitsgefahren, die medizinische GegenmalRnahmen erfordern, und der andere einen EU-
Strategieplan fur die Bevorratung mit medizinischen GegenmaBRnahmen enthalt. Dieser ist das
erste sektorspezifische Ergebnis der EU-Bevorratungsstrategie®.

l. PRIORITARE GESUNDHEITSGEFAHREN, DIE MEDIZINISCHE
GEGENMABNAHMEN ERFORDERN

Klimawandel, Globalisierung, Konflikte und humanitidre Krisen erhéhen die Komplexitét,
Haufigkeit und Wahrscheinlichkeit von gesundheitlichen Notlagen, was Europa und die Welt
anfélliger fir sich rasch verdndernde Gesundheitsgefahren macht, die medizinische
Gegenmalinahmen erfordern. Damit auf EU-Ebene Agilitat und robuste Malinahmen gewahrleistet
sind, und ergédnzend zu den Malknahmen der Mitgliedstaaten, hat die Kommission in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten® derzeit vier Kategorien schwerwiegender und ernster
Gesundheitsgefahren priorisiert, die das grote Risiko darstellen und koordinierte EU-Malinahmen
im Bereich der medizinischen Gegenmalinahmen erfordern (siehe Anhang 1).

Die Kommission wird diese Priorisierung und die entsprechenden medizinischen
Gegenmalinahmen gemeinsam mit den Mitgliedstaaten stetig Uberprifen und aktualisieren. Wie
bei jeder Bedrohungsanalyse ist dies ein dynamischer Prozess, der kontinuierlich anhand
multidisziplindrer wissenschaftlicher Erkenntnisse und Wissensquellen tiberprift wird.

4 Safer Together — Strengthening Europe’s Civilian and Military Preparedness and Readiness.
5 The future of European competitiveness - A competitiveness strateqy for Europe.

6 Européische Strategie filr eine Union der Krisenvorsorge.

2 Ein Kompass fiir eine wettbewerbsfahige EU.

8 EU-Bevorratungsstrategie, COM(2025) 528.

9 Konsultationen mit den Mitgliedstaaten wurden tiber das HERA-Board durchgefiihrt.
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Atemwegsviren oder durch Kontakt Ubertragene Viren mit Pandemiepotenzial

Ausbriiche von Infektionskrankheiten mit potenziell weitverbreiteter, anhaltender Ubertragung
haufen sich, sie werden komplexer und verlaufen schwerwiegender. Zu den Ursachen zahlen unter
anderem die Folgen des Klimawandels, die sich zusehends beschleunigen, die Umweltzerstorung
sowie der Verlust an biologischer Vielfalt, die Globalisierung, geopolitische Instabilitat und
Konflikte.

In jungster Zeit war die Welt Zeuge der global spiirbaren Auswirkungen von Coronaviridae-Viren
wie COVID-19 und wiederholten Filoviridae-Ausbrichen wie Ebola und ist nun damit
konfrontiert, dass sich die VVogelgrippe unter Vogeln und Saugetieren rasch ausbreitet, wobei diese
gelegentlich auch auf den Menschen Uberspringt. Zu diesen Bedrohungen gehort auch das
sogenannte ,,Pathogen X*, womit noch unbekannte Krankheitserreger bezeichnet werden, die in
Zukunft fiir die hypothetische ,,Krankheit X verantwortlich sein konnten. Angesichts dieser
Gesundheitsgefahren ist ein starkes und integriertes, als ,,Eine Gesundheit* bezeichnetes Konzept
erforderlich, das die Gesundheit von sowohl Menschen als auch Tieren und Pflanzen sowie
gezielte medizinische Gegenmalinahmen umfasst.

Vektorubertragene Viren oder Viren aus tierischen Reservoirs mit Epidemiepotenzial

Der Klimawandel, steigende Temperaturen und sich verdndernde Niederschlagsmuster tragen
dazu bei, dass vektoriibertragene Krankheiten'® in Regionen auftreten und sich ausbreiten, die
bisher als Gebiete mit geringem Risiko galten, darunter auch die EU. Dass sich Stechmiicken und
Zecken in der gesamten EU ansiedeln und verbreiten, begiinstigt die Ubertragung tropischer
Krankheiten wie Dengue, West-Nil-Virus und Chikungunya. Diese Veranderungen in der Umwelt
fordern zudem die Ausbreitung von Nagetieren, die ein Reservoir fur Viren wie Hanta- oder Lassa-
Viren bilden. Diese zunehmenden Bedrohungen in der EU erfordern eine Vorsorge fir und
Investitionen in spezifische medizinische GegenmalRnahmen, einschlieBlich MalRnahmen zur
Vektorbekampfung zum Schutz der Offentlichkeit.

Gleichzeitig haben H&aufigkeit und Schwere extremer Wetterereignisse — wie z. B. Hitzewellen,
Diirren, Waldbrande und Uberschwemmungen — zugenommen'?, die sowohl direkte als auch
indirekte Gesundheitsrisiken mit sich bringen. Ereignisse dieser Art kdnnen auch den Betrieb von
Gesundheitseinrichtungen und die 6ffentliche Gesundheitsversorgung beeintréchtigen, was die
Gefahr birgt, dass die Produktion, der Transport oder die Verteilung essenziell wichtiger Produkte,
einschliellich medizinischer Gegenmalinahmen, ins Stocken geraten. Aus diesem Grund sollten
medizinische Gegenmalinahmen in vollem Umfang im kinftigen Europaischen Plan zur
Anpassung an den Klimawandel berticksichtigt werden.

10Vvektoriibertragene Krankheiten machen mehr als 17 % aller Infektionskrankheiten aus und verursachen jahrlich mehr als 700 000
Todesfélle, von denen die meisten bei Kindern unter finf Jahren zu verzeichnen sind. (WHO, 2024).

11 In der ersten européischen Klimarisikobewertung, die im Marz 2024 verdffentlicht wurde, wird besonders auf durch Miicken
und Zecken (ibertragene Krankheiten hingewiesen, die in jingster Zeit in der EU (vermehrt) aufgetreten sind, darunter das West-
Nil-Virus, Chikungunya, Dengue, die Lyme-Krankheit, Zeckenenzephalitis und Krim-Kongo Hamorrhagisches Fieber.

12 Im Global Risks Report 2025 (Bericht ilber weltweite Risiken 2025). wurden extreme Wetterereignisse tiber einen Zeithorizont
von zehn Jahren als die hdchsten Risiken eingestuft.
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Antimikrobielle Resistenzen

Antimikrobielle Resistenzen (AMR) verbreiten sich weltweit und sind eine der drdngendsten
globalen Gesundheitsgefahren, verstarkt durch den Missbrauch und zu hdufigen Einsatz von
Antibiotika, die Umweltverschmutzung, den Klimawandel und Konflikte. Zwar wurde viel fur die
Verbesserung der PréaventivmaRnahmen getan; es wurden Anreize fur den Zugang zu und die
Verflgbarkeit von Diagnostika und antimikrobiellen Mitteln geschaffen und die Entwicklung
neuer Produkte gefordert — einschliellich eines neuen regulatorischen Anreizes, der im Rahmen
der Reform des EU-Arzneimittelrechts vorgeschlagen wurde, und der Bestimmungen zur
Forderung der umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel — aber die Antibiotikaresistenzen
nehmen weiter zu. Diese Eskalation bedroht viele der in der modernen Medizin erreichten
Errungenschaften und untergréabt die Wirksamkeit bestehender Behandlungen, einschlie3lich des
Einsatzes von Arzneimitteln, die als ,letztes Mittel“ gedacht sind, wodurch routinemifige
medizinische Eingriffe und zuvor leicht zu behandelnde Infektionen nun riskanter werden?®3. Die
Verflgbarkeit einer sensitiven und spezifischen patientennahen Diagnostik in  der
Notfallversorgung ist entscheidend fur den gezielten Einsatz antimikrobieller Mittel mit engem
Wirkspektrum in der Erstlinientherapie. Bei den meisten Gesundheitsgefahren wirken sich
Antibiotikaresistenzen besonders gravierend auf schutzbedurftige Bevolkerungsgruppen — Kinder,
altere Menschen, Schwangere und Menschen mit chronischen Krankheiten — aus.

Bedrohungen im Zusammenhang mit bewaffneten Konflikten und chemische, biologische,
radiologische und nukleare Bedrohungen (CBRN)

Das zunehmend volatile geopolitische und sicherheitspolitische Umfeld erhéht das Risiko von
Sicherheitsbedrohungen, die medizinische GegenmaRnahmen erfordern kénnten. Dazu gehdren
CBRN-Vorfalle, Risiken durch staatliche und nichtstaatliche Akteure, die biologische oder KiI-
gestutzte Fahigkeiten nutzen, um neuartige Molekile und Biowaffen zu entwickeln, sowie
Grol3schadensereignisse und bewaffnete Konflikte. In diesen Fallen kann es sein, dass vielféltige
medizinische GegenmalRnahmen wie Antibiotika oder Antidote, Dekontaminationsmaterial und
andere Schutzprodukte in grolRen Mengen bendtigt werden.

In Deutschland, Norwegen und dem Vereinigten Konigreich gab es mehrere Vorfalle im
Zusammenhang mit Biotoxinen, und derartige Risiken haben sich durch den Angriffskrieg
Russlands gegen die Ukraine verschérft, insbesondere, da das Kernkraftwerk Saporischschja
Anlass zu schwerer Sorge im Bereich der nuklearen Sicherheit geworden ist, sowie durch die
jungsten Entwicklungen im Nahen Osten. Angesichts dieser Situation missen die EU und ihre
Mitgliedstaaten ihre Anstrengungen verstdrken und die zivil-militdrische Zusammenarbeit
ausbauen, um sich auf Worst-Case-Szenarien vorzubereiten und sicherzustellen, dass geeignete
medizinische Gegenmalnahmen zur Verfligung stehen und rasch eingesetzt werden kdnnen.

13 Antibiotikaresistenzen sind derzeit fiir mehr als 35 000 Todesfalle pro Jahr in der EU /im EWR verantwortlich, und Schatzungen
der Vereinten Nationen zufolge kénnte die Zahl der jahrlichen Todesfélle aufgrund von Antibiotikaresistenzen bis 2050 weltweit
auf 10 Millionen und in der EU / im EWR auf 390 000 ansteigen.
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Beispiele fur Vorsorgemalinahmen der EU fir CBRN-Vorfalle

Im Juni 2018 verhinderte die deutsche Polizei einen Rizinangriff in Kéln. Damals stand kein
Antidot gegen das Toxin Rizin zur Verfugung, sodass es fir mogliche Opfer keine wirksame
Behandlung gegeben hatte. Uber HERA Invest und COUNTERACT unterstiitzte die
Kommission die Entwicklung eines potenziellen Antidots, das nun tber rescEU gelagert wird,
um EU-weit Schutz vor dieser Bedrohung zu bieten.

In Vorbereitung auf die Olympischen Spiele 2024 in Paris genehmigte die Kommission die
einsatznahe Bereitstellung von Kits fur medizinische Notfalleinsatze zusammen mit PSA und
tragbaren Detektoren aus rescEU-Bestdanden. Solche Vorrate kénnen zur vorubergehenden

II. EIN __ROBUSTES _INFORMATIONSSYSTEM _FUR _MEDIZINISCHE
GEGENMAGNAHMEN — INNOVATION UND REAKTION

Angesichts sich rasch entwickelnder Gesundheitsgefahren zahlt Schnelligkeit; Zeit kann
Menschenleben kosten. Fiir eine rasche Reaktion sind robuste Uberwachungs- und
Frihwarnsysteme in  Verbindung mit umfassenden  Gefahrenabschatzungs-  und
Informationssystemen fiir medizinische Gegenmaflnahmen entscheidend. Nur so konnen
Gesundheitsgefahren erkannt und die richtigen medizinischen GegenmalRnahmen identifiziert,
rasch entwickelt und eingesetzt werden.

2.1 Vorausschau und Antizipation: Verbesserte kollektive Informationsgewinnung
Uber Gesundheitsgefahren zum Zwecke medizinischer GegenmafRhahmen

Ein robustes Prognose- und Antizipationssystem, das Bedrohungen, die medizinische
Gegenmalinahmen erfordern, im Rahmen eines gefahrentbergreifenden Ansatzes in den
Blick nimmt, wird sicherstellen, dass die EU rasch medizinische Gegenmalinahmen
entwickeln und einsetzen kann, um auf gesundheitliche Notlagen zu reagieren.

Um das bestehende System auszubauen, wird die Kommission fortfahren, ihr fortschrittliches IT-
System fur Informationen und MalRinahmen im Gesundheitsbereich (Advanced Technology for
Health INtelligence and Action) — ATHINA — zu entwickeln und flr den Betrieb vorzubereiten.
Die ersten Module wurden 2025 in Betrieb genommen und erginzen andere Systeme zur
Informationsgewinnung, z. B. das vom ECDC betriebene System fir den Austausch von
Informationen uber Epidemien. ATHINA wird bestehende Daten zur ffentlichen Gesundheit und
zu den Lieferketten zusammenfihren, die Uber Systeme erhoben und analysiert werden, wie sie
zum Beispiel von der EMA, dem ECDC, der Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission
oder dem Informationszentrum der WHO zu Pandemien und Epidemien* betrieben werden. Durch
die Nutzung von Vorausschau und strategischer Fritherkennung (,,Horizon Scanning®), von
kiinftigen KI-Funktionen sowie von Erhebungs- und Modellierungsoptionen werden hier
Erkenntnisse  Uber medizinische Gegenmalinahmen  generiert, wodurch sich  die
Analysekapazitdten und Reaktionsoptionen der Kommission in Bezug auf bestimmte

14 https://pandemichub.who.int/.
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Gesundheitsgefahren verbessern werden®®. Das System wird in Synergie mit der kiinftigen
Européischen Plattform fir Krisenmanagement (ECMP) betrieben.

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten bis 2026
bedrohungsspezifische Fahrplane fur die Vorsorge fiur medizinische Gegenmal3nahmen
ausarbeiten. Aufbauend auf vorhandenen wissenschaftlichen Erkenntnissen werden diese
umreilen, was in Bezug auf medizinische Gegenmalinahmen am dringendsten getan werden muss,
um die Vorsorge der EU flir verschiedene Szenarien gesundheitlicher Notlagen zu verbessern.

Dariiber hinaus wird die Kommission in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten 2026 eine EU-
Liste medizinischer GegenmafRnahmen fir vorrangige Bedrohungen erstellen und
veroffentlichen. Die Liste wird als Grundlage fur die Liste der krisenrelevanten medizinischen
Gegenmalinahmen dienen, die die Kommission nach Aktivierung des Notfallrahmens gemaR der
Notfallrahmenverordnung®® zu erstellen hat. AuBerdem werden medizinische GegenmaRnahmen
ermittelt, die flr verschiedene MaRRnahmen wie Innovationsférderung, gemeinsame Beschaffung
oder Bevorratung priorisiert werden konnen?’.

2.2 Verbesserte Erkennung und Ermittlung von Gesundheitsgefahren, die
medizinische Gegenmalnahmen erfordern

Eine starke Uberwachung und rasche Ermittlung von Gesundheitsgefahren und
entsprechende Warnungen sind entscheidend dafur, die fruhzeitige Entwicklung und den
raschen Einsatz geeigneter medizinischer GegenmalRnahmen zu gewahrleisten und die
Auswirkungen von Krisen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf die Bevélkerung so
gering wie méglich zu halten. Dies erwarten die Burgerinnen und Birger, und es ist, insbesondere
flr die Schwachsten und die Einsatzkrafte an vorderster Front. von entscheidender Bedeutung.

Gestltzt auf das Fachwissen und das Mandat des ECDC und im Einklang mit den Zielen, die in
der Strategie der Union zur Krisenvorsorge festgelegt sind, wird die EU ihre Kapazitaten zur
Erkennung und Bewertung von Bedrohungen im Rahmen des Konzepts ,,Eine Gesundheit* und
eines alle Gefahren und die gesamte Gesellschaft umfassenden Ansatzes weiter ausbauen. Darin
werden klassische Gesundheitsgefahren wie Krankheitsausbriiche, die Folgen von CBRN-

15 ATHINA wird in gesundheitlichen Notlagen schnellere, datengesteuerte Entscheidungen ermdglichen. Es ist so konzipiert, dass
es verschiedene Datenquellen — aus der Kommission, quelloffenen Plattformen und kommerziellen Diensten — integriert, um die
Unterstutzung fur die strategische Priorisierung der Fritherkennung im Zusammenhang mit medizinischen Gegenmafnahmen und
die Koordinierung der Reaktion zu verbessern. In Zukunft werden auch KI-gestiitzte Modellierungs- und Simulationsinstrumente
genutzt, um die Vorsorge im Bereich medizinischer GegenmalRnahmen fiir eine Reihe aufkommender Bedrohungsszenarien zu
unterstitzen.

16 \Verordnung (EU) 2022/2372 des Rates vom 24. Oktober 2022 (iber einen Rahmen zur Gewahrleistung der Bereitstellung von
krisenrelevanten medizinischen Gegenmafnahmen im Falle einer gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene.

17 Die EU-Liste der medizinischen GegenmaBnahmen fiir prioritare Bedrohungen wird sowohl bereits auf dem Markt als auch noch
in Entwicklung befindliche medizinische GegenmaRnahmen (einschlieflich, aber nicht beschrénkt auf Arzneimittel) gegen
spezifische Bedrohungen umfassen, die das Potenzial haben, eine gesundheitliche Notlage auszulfsen. Die Liste ergénzt die
Unionsliste der kritischen Arzneimittel, in der Humanarzneimittel aufgefiihrt sind, deren kontinuierliche Bereitstellung in der EU
als Prioritat gilt.
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Vorfallen'®, bewaffnete Konflikte und GroBschadensereignisse in der EU oder ihrer Nachbarschaft
erfasst sein.

Die Kommission wird mit Unterstitzung des ECDC die Mitgliedstaaten auch weiterhin beim
Aufbau ihrer Abwasser- und Umweltiiberwachungskapazitaten im Einklang mit der
Neufassung der Richtlinie tiber die Behandlung von kommunalem Abwasser® unterstiitzen.

Dies wird es der Kommission ermdglichen, in enger Zusammenarbeit mit dem ECDC ein
Sentinel-System fur Abwasser auf EU-Ebene in Betrieb zu nehmen, mit dem an strategischen
Standorten wie Flughéfen Daten Uber die Zirkulation von Krankheitserregern erhoben werden. Im
Jahr 2026 wird die Kommission mit Partnern auch ein globales Sentinel-System fir Abwasser
im Rahmen des Globalen Konsortiums fiir Abwasser- und Umweltliberwachung
(GLOWACON) ins Leben rufen, um an internationalen Flughéfen und strategischen Standorten
weltweit potenzielle Ausbriiche zu erkennen und zu verfolgen. Diese freiwilligen Sentinelsysteme
werden die Abwassertiberwachung zur Friherkennung und Verfolgung von Ausbriichen nutzen.
Das wird den rechtzeitigen Einsatz medizinischer GegenmalRnahmen erméglichen.

GeméaR der Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden grenziberschreitenden
Gesundheitsgefahren ist die Kommission verpflichtet, ein Netz von EU-Referenzlaboratorien
(EURL) fiir die 6ffentliche Gesundheit?® einzurichten. Die entsprechenden Arbeiten sind bereits
weit fortgeschritten: Neun Referenzlaboratorien der EU wurden schon benannt und spielen eine
entscheidende Rolle bei der Starkung der EU-Gesundheitssicherheitsarchitektur, einschlieBlich,
soweit erforderlich, bei der Entwicklung medizinischer GegenmalRnahmen. Weiterhin hat die
Kommission das DURABLE-Projekt eingerichtet, das sich aus 19 Partnern aus Hochschulen und
Einrichtungen des o6ffentlichen Gesundheitswesens zusammensetzt, die die Kommission mit
hochwertiger biologischer Informationsbeschaffung und -auswertung und kritischer Forschung zu
den verschiedenen Kategorien medizinischer GegenmalRnahmen (z. B. Impfstoffe, Therapeutika,
Diagnostika, PSA und Biozide) unterstiitzen?*. Die Kommission erwagt, dessen geografische
Reichweite auszuweiten, um die F&higkeit der EU zur Ermittlung, Charakterisierung und
Entwicklung  medizinischer ~ Gegenmalnahmen sowie zur  Charakterisierung  von
Krankheitserregern, die von Interesse sind, weiter zu verbessern, Synergien und Komplementaritat
zu gewahrleisten und Doppelarbeit mit Blick auf die Arbeit der EURL zu vermeiden. Insgesamt

18 Fiir radiologische und nukleare Notfélle betreibt die EU das System der Europaischen Gemeinschaft fiir den beschleunigten
Informationsaustausch bei einer radiologischen Notstandssituation (ECURIE).

19 GemaR Artikel 17 der Richtlinie (EU) 2024/3019 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. November 2024 (iber die
Behandlung von kommunalem Abwasser (Neufassung) miissen die Mitgliedstaaten nationale Systeme fiir die Uberwachung der
fir die offentliche Gesundheit relevanten Parameter in ihrem kommunalen Abwasser, einschliefflich antimikrobieller Resistenzen,
einrichten. Im Falle einer gesundheitlichen Notlage ist eine Uberwachung des/der relevanten Gesundheitsparameter(s) erforderlich.
20 Die EU-Referenzlaboratorien fiir 6ffentliche Gesundheit sind benannte Konsortien von Laboratorien gemaR Artikel 15 der
Verordnung zu schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren (Verordnung (EU) 2022/2371), die nationale
Referenzlaboratorien in den Bereichen Referenzdiagnostik (einschlieRlich Testprotokolle), Referenzmaterialien, Uberwachung,
Meldung von Ausbriichen und Reaktion darauf, wissenschaftliche Beratung, Forschung, Qualitatssicherung, Schulung und
Vereinheitlichung der Berichterstattung unterstiitzen. Derzeit sind 9 Referenzlaboratorien der EU fir 6ffentliche Gesundheit
benannt: https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/surveillance-and-early-warning/eu-reference-laboratories-public-
health_en?prefLang=de.

2l So entstanden im Rahmen von DURABLE beispielsweise wichtige neue wissenschaftliche Erkenntnisse in Bezug auf die
Schutzwirkung von Grippeimpfstoffen und die Ubertragung von H5 (Vogelgrippe) auf Tiere, was die Kommission bei der
Vorbereitung auf mdgliche Ausbriiche unterstiitzt und tber die Wirksamkeit bestehender medizinischer GegenmalRnahmen und die
Notwendigkeit weiterer FUE-Tatigkeiten Aufschluss gibt.
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wird die Kommission die Mitgliedstaaten weiterhin dabei unterstitzen, ihre modernsten
Laborkapazitaten zu starken, und dabei auf innovative Instrumente wie Metagenomik,
Bioinformatik und KI setzen, um Bedrohungen beschleunigt zu erkennen und die biologische
Charakterisierung und Informationsgewinnung sowie eine diagnostische Weiterentwicklung zu
ermoglichen.

Wichtigste Malnahmen:
Die Kommission wird

e in Zusammenarbeit mit dem ECDC ein Sentinel-System fur Abwasser auf EU-Ebene
und ein globales Sentinel-System fur Abwasser in Betrieb nehmen und ausbauen [2026],

e erwagen, die geografische Reichweite des DURABLE-Netzwerks auf Partner in anderen
Regionen der Welt auszuweiten [2027].

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten

e Fahrplane fur die Vorsorge durch medizinische Gegenmalinahmen fir spezifische
Szenarien gesundheitlicher Notlagen ausarbeiten [2026],
¢ eine EU-Liste medizinischer GegenmaflRnahmen fiir prioritare Bedrohungen erstellen

III. STARKUNG DER PIPELINE FUR MEDIZINISCHE GEGENMA BNAHMEN —
VON DER INNOVATION BIS ZUR HERSTELLUNG

Die EU ist eine Drehscheibe fur Innovation, Entwicklung und Produktion medizinischer
Gegenmalinahmen. Wahrend der COVID-19-Pandemie kam fast die Halfte der weltweiten
Patentanmeldungen flr Impfstoffe aus der EU, und die starke Produktionsbasis der EU wurde
rasch ausgebaut, wodurch die Union zur ,,Apotheke der Welt* wurde??.

Gestitzt auf ihre starke Forschungsbasis, eine robuste pharmazeutische Industrie und talentierte
Fachkréfte im Gesundheitswesen muss die EU ihre Fuhrungsrolle bei der Entwicklung und
Herstellung medizinischer Gegenmalinahmen weiter ausbauen, eng mit globalen Partnern
zusammenarbeiten und die MalRnahmen im Rahmen der Reform des allgemeinen
Arzneimittelrechts, der Strategie fiir européische Biowissenschaften?, der Start-up- und Scale-up-
Strategie®®, des vorgeschlagenen Rechtsakts zu kritischen Arzneimitteln?® und des geplanten
europdischen Rechtsakts zur Innovation und des europaischen Biotech-Rechtsakts erganzen.

3.1 Forderung der Innovation im Bereich der medizinischen GegenmafRnahmen

Derzeit sind die EU-Finanzierungsinstrumente zur Férderung der Erforschung und Entwicklung
medizinischer Gegenmalinahmen auf Programme wie Horizont Europa, EU4Health, den

222022 wurden 40 % der weltweiten COVID-19-Impfstoffe aus der EU ausgefiihrt.

23 Den Standort Europa wihlen fiir Biowissenschaften — Eine Strategie, um Europa bis 2030 zum weltweit attraktivsten Standort
flr Biowissenschaften zu machen

24 Die EU-Start-up- und Scale-up-Strategie.

2 Vorschlag fiir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Rahmens fiir die Starkung der
Verfugbarkeit von und der Sicherheit der Versorgung mit kritischen Arzneimitteln sowie der Verfugbarkeit und der Zugéanglichkeit
von Arzneimitteln von gemeinsamem Interesse und zur Anderung der Verordnung (EU) 2024/795.
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Européischen Verteidigungsfonds und die kohésionspolitischen Fonds verteilt, was effiziente und
kohérente Fortschritte bei den Forschungs- und Entwicklungsbemuhungen behindert.

Damit die EU-Finanzierung eine maximale Wirkung entfaltet, das Potenzial des EU-Haushalts
bestmdglich genutzt wird und sich die Entwicklung medizinischer Gegenmalinahmen
beschleunigt, wird die Kommission bis 2025 einen Accelerator fur medizinische
Gegenmalinahmen entwickeln, und zwar in Form eines integrierten und vereinfachten Rahmens,
der die Entwicklung medizinischer GegenmaRnahmen beschleunigt und Innovatoren uber den
gesamten Entwicklungszyklus von der Forschung bis zum Markteintritt unterstiitzt. Als zentrale
Anlaufstelle wird er durch Kkatalytisch wirkende MaRnahmen und die FOrderung von
Innovationsfaktoren einen fairen, transparenten und wettbewerbsorientierten Prozess
gewahrleisten. Der Accelerator wird auf die gesamte Bandbreite der Finanzinstrumente
zuriickgreifen, die in den EU-Programmen?® zur Verfiigung stehen, und zwar im Einklang mit den
jeweiligen Programmplanungs- und Verwaltungsmodalitdten, um Synergien zu gewahrleisten und
Doppelarbeit zu vermeiden. Zu diesen Finanzierungsinstrumenten werden unter anderem
Finanzhilfen, die Auftragsvergabe fir Innovationen, Abnahmegarantien, Darlehen und
Beteiligungs- und Risikokapital gehéren.

Der Accelerator wird sich auf die am dringendsten bendétigten medizinischen Gegenmafinahmen
(d. h. Impfstoffe, Therapeutika, Diagnostika, PSA und Technologien) in den vier
Bedrohungskategorien konzentrieren. Entsprechend dem Aufruf der Kommission, die
Entwicklung von experimentellen Grippeimpfstoffen der nachsten Generation?” zu
beschleunigen, wird eine Unterstiitzung fir neue Impfstoffe oder Virostatika gegen
vektorubertragene Krankheiten, fiir neue antimikrobielle Mittel, gegen die noch keine Resistenzen
entstanden sind, fur Impfstoffe gegen das Ebola- und/oder das Marburg-Virus oder fiir neue
patientennahe Diagnostika fir Atemwegsviren im Zuge kinftiger MaRnahmen gepruft.

Die Kommission und die Europdische Investitionsbank (EIB) haben erfolgreich ein einzigartiges
beteiligungsahnliches Finanzierungsinstrument fir Risikokapitaldarlenen eingefiihrt, das
Innovationen im Bereich medizinischer Gegenmalinahmen in ganz Europa fordert, wobei der
Schwerpunkt auf der Unterstiitzung von in der EU anséssigen KMU liegt. Um Spitzeninnovationen
weiter zu fordern, die Investitionslicke in diesem kritischen Sektor zu schlieRen und dauerhaft ein
auBerst attraktives Umfeld fur Pharmaunternehmen und Start-up-Unternehmen in der EU zu
bieten, wird die Kommission zusammen mit der EIB die Unterstutzung fir vielversprechende
europdische Start-up-Unternehmen und KMU, die medizinische GegenmalRnahmen und damit
zusammenhangende Technologien entwickeln, ausweiten: Bis 2027 wird das Volumen von HERA
Invest auf 200 Mio. EUR verdoppelt.

Darliber hinaus beabsichtigt die Kommission gemeinsam mit den Mitgliedstaaten, die
Mechanismen  fir den  Informationsaustausch ~ zwischen der EU und den
Finanzierungsprogrammen und Prioritdten der Mitgliedstaaten im Bereich der medizinischen

% Wahrend der Laufzeit des Mehrjahrigen Finanzrahmens 2021-2027 kann der Accelerator fiir medizinische GegenmaBnahmen
durch EU-Programme wie Horizont Europa und das EU4Health-Programm unterstutzt werden.

27 Die Kommission hat 225 Mio. EUR fiir den Abschluss von Rahmenvertragen zugesagt, um die Entwicklung von
Grippeimpfstoffen der nichsten Generation zu beschleunigen.
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Gegenmalinahmen zu starken. Dies wird eine engere Abstimmung férdern und gewahrleisten, dass
sich die MaRnahmen erganzen.

Antibiotikaresistenzen — Forderung der Innovation und des Zugangs zu antimikrobiellen
Mitteln

Gestutzt auf die erfolgreiche Entwicklung einer neuen Antibiotikaklasse gegen resistente
Gonorrhoe und eines neuen Impfstoffs gegen multiresistente Tuberkulose plant die
Kommission, Innovationen in den Bereichen Antibiotika, alternative Behandlungen,
Diagnostika und auf Antibiotikaresistenzen gerichtete Impfstoffe weiter voranzubringen, indem
sie

- zielgerichtete Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen einleitet, um
Innovationen bei der Bekdmpfung hochgradig geféhrlicher bakterieller und pilzlicher
Erreger zu beschleunigen,

- 75Mio.EUR in die Horizont-Europa-Partnerschaft zur  Bekampfung
antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des Konzepts ,,Eine Gesundheit*
investiert, um die EU-Malinahmen zur Bek&mpfung antimikrobieller Resistenzen zu
verstéarken

- Anreize fur die Entwicklung prioritarer antimikrobieller Mittel durch die Einfihrung
eines innovativen Anreizsystems nach dem Pull-Prinzip, des sogenannten
,ubertragbaren Gutscheins fiir den Unterlagenschutz (Transferable Exclusivity
Voucher, TEV), schafft, der im Vorschlag der Kommission fur das neue
Arzneimittelrecht enthalten ist,

- den Zugang zu Antibiotikaresistenz-Produkten durch die Entwicklung innovativer
Wirtschaftsmodelle verbessert, einschlieRlich Einnahmengarantien oder anderer Formen
von finanziellen Anreizen nach dem Pull-Prinzip und gemeinsamer Beschaffung,

- die Bemiihungen der WHO zur Uberwachung und Bewertung der weltweiten FuE-
Pipeline fur antimikrobielle Resistenzen unterstitzt.

Dartiber hinaus wird die Kommission als Reaktion auf die politische Erklarung der VN-
Generalversammlung zu antimikrobiellen Resistenzen die Einrichtung eines unabhéangigen
Sachverstandigengremiums zur Evidenzbeschaffung fur Malinahmen zur Bekdmpfung
antimikrobieller Resistenzen unterstiitzen, das hochwirksame Malinahmen zur Forschung und
Entwicklung im Bereich antimikrobieller Resistenzen fordern soll?,

3.2 Innovationsfaktoren fir die raschere Entwicklung medizinischer
Gegenmalinahmen zur Bewaltigung prioritarer Bedrohungen

Um auf Gesundheitsgefahren vorbereitet zu sein, muss die EU die Entwicklung eines
diversifizierten Portfolios medizinischer GegenmafRnahmen unterstiitzen und dabei den Aufbau
von Krisenreaktionsplattformen und technologischen Schlusselfaktoren wie Digital- und Ki-
Technologien nutzen.

Diese Malinahmen werden dazu beitragen, die Position der EU als flihrendes Zentrum fir
Forschung, Entwicklung und Innovation im Bereich medizinischer GegenmafRnahmen zu festigen.

2 Die Kommission wird den Mitgliedstaaten weiterhin im Rahmen der ,,Gemeinsamen Aktion JAMRAI 2 Hilfestellung bei der
Umsetzung ihrer nationalen Aktionspléne und bei der Verwirklichung der Ziele fiir 2030 leisten. https://eu-jamrai.eu/
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Krisenreaktionsplattformen und -partnerschaften

Da Gesundheitsgefahren unvorhersehbar auftreten und sich rasch ausbreiten kénnen, sind
Krisenreaktionsplattformen flr ein rechtzeitiges Eingreifen inzwischen unverzichtbar, wobei der
Schwerpunkt auf der Entwicklung von Technologien liegt, die sich schnell neu ausrichten lassen,
damit im Notfall ein zlgiger Zugang zu wirksamen medizinischen Gegenmalinahmen
gewadhrleistet ist.

Aufbauend auf Projekten wie dem Europdischen Hub flr Impfstoffe (siehe Kasten unten), den
ersten daraus gewonnenen Erfahrungen, der Horizont Europa-Partnerschaft fir Pandemievorsorge,
dem in der Strategie fur européische Biowissenschaften angekiindigten Investitionsplan fir
klinische Forschung und mit Unterstitzung von Sachverstdndigengruppen wie dem
Koordinierungsmechanismus fur klinische Prifungen wird die Kommission

e Dbis 2026 ein Pilotprojekt flr einen Europaischen Hub fur Diagnostika ins Leben rufen,
um in Diagnostika und Technologien der nachsten Generation zu investieren und
diese zu entwickeln; sie sollenschnell skalierbar, leicht anpassbar und patientennah
eingesetzt werden konnen, um verschiedene Krankheitserreger zu bekdmpfen und die
Arbeit von DURABLE durch Schnelldiagnostika zu ergénzen,

e bis 2027 einen Europaischen Hub fur Therapeutika einrichten, um die Entwicklung
von monoklonalen Antikdrpern und Virostatika mit Breitbandwirkung zu fordern, die
rasch gegen ein breites Spektrum von Krankheitserregern wie Coronaviren, Ebola,
Marburg, Mpox, Dengue sowie noch unbekannte Bedrohungen wie ,,Pathogen X*
eingesetzt werden kénnen,

e Uber das Forschungsinfrastruktur-Netzwerk ISIDORe wird die Kommission eine
verstarkte Unterstiitzung europdischer Forscher und Projekte mit erleichtertem oder
freiem Zugang zu Infrastrukturdiensten wie Biobanken oder medizinischen Kohorten
prufen.

Plattform fir die rasche Entwicklung von Impfstoffen — Europaischer Hub fir Impfstoffe

Der 2025 ins Leben gerufene Europdische Hub fir Impfstoffe ist ein Konsortium fihrender
européischer Akteure, das tber einen Zeitraum von vier Jahren mit 102 Mio. EUR dotiert ist
und die Entwicklung und Herstellung von Impfstoffen gegen Bedrohungen der offentlichen
Gesundheit fordern soll. Der Europdische Hub flr Impfstoffe wird
- die Entwicklung erster Prufimpfstoffe gegen jegliche Bedrohung innerhalb von vier
Monaten nach deren Auftreten einleiten und beschleunigen,
- eine prototypische Impfstrategie unter Nutzung modernster Plattformtechnologien
vorschlagen,
- vorklinische Tests in Phase I/11 und nach dem Modell fur kontrollierte Infektionen beim
Menschen (CHIM) gegen ausgewahlte Krankheitserreger fordern,
- Offentlich-private Partnerschaften fur die Impfstoffherstellung stérken,

—_— . e o
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Die Kommission wird auch weiterhin mit internationalen Partnern zusammenarbeiten und so die
Synergien und die Abstimmung zwischen EU- und globalen Initiativen fir die Entwicklung
medizinischer Gegenmalinahmen verbessern. Insbesondere wird die Kommission

¢ die Unterstlitzung der Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) flr die
Entwicklung von Impfstoffen im Hinblick auf gemeinsam vereinbarte Prioritaten
fortsetzen,

e partnerschaftlich mit der Initiative fir Medikamente gegen vernachlassigte
Krankheiten (DNDi) zur Unterstitzung Klinischer Priifungen vielversprechender
Virostatika gegen Dengue zusammenarbeiten,

e weitere Investitionen in die Entwicklung neuer Antibiotika tatigen, die gegen resistente
Bakterien wirksam sind, indem sie den Combating Antibiotic-Resistant Bacteria
Biopharmaceutical Accelerator (CARB-X) und die Globale Partnerschaft fur
Antibiotikaforschung und -entwicklung (GARDP) im Bereich innovativer Antibiotika
und Diagnostika untersttzt,

e sich an der Einrichtung einer globalen Therapeutics Development Coalition im Rahmen
des International Pandemic Preparedness Secretariat (IPPS) beteiligen, mit der die
Verflgbarkeit und Zuganglichkeit von Therapeutika gegen Krankheiten mit
Pandemiepotenzial verbessert werden soll.

Bis 2030 angestrebte Ziele bei medizinischen Gegenmafinahmen

‘?‘eﬂ" Grippeimpfstoffe der néichsten Generation

4 Neue Virostatika gegen vektortibertragene
" Kronkheiten

2027 - Einrichtung eines

LR 5 Europdischen Hubs fiir
2026 - Einrichtung eines Therapeutika zur

e E:':;g:‘:tﬁ‘:gmg‘g't‘i’t‘m" beschlcwnigten Eritwickiung Antibiotika, gegen resistente Infektionen
eines Acceleratm?s figr in und Entwicklung von yortmonoklanelen
Antikérpern und Virostatika

i i : . . :
medizinische Diagnostika der nachsten F’; Neue Diagnostika, PSA und Gegen-
2025 - GegenmaBnahmen zur Generation

Inbetriebnahme des  Férderung der maBnahmen gegen CBRN-Bedrohungen
Européischen Hubs Entwicklung von

fiir Impfstoffe GegenmaBnahmen

gegen prioritdre

Bedrohungen

Y Neve Antibiotika, einschlieBlich Breitband-

Technologische Voraussetzungen fir die Entwicklung medizinischer GegenmalRnahmen

Digitale Technologien sind wirkmachtige Mittel fur die Entwicklung medizinischer
Gegenmalinahmen. In Kl-gestitzten Instrumenten liegt ein erhebliches Potenzial, diesen Prozess
zu beschleunigen, indem sie die Gewinnung und Analyse von Informationen ber Bedrohungen
erleichtern, die Richtung fir die Entwicklung medizinischer Gegenmalinahmen vorgeben, die
Identifizierung vielversprechender Verbindungen fir Impfstoffe oder Therapeutika unterstiitzen
oder die Echtzeitanalyse von Daten zu in mehreren Landern laufenden klinischen Priifungen
beschleunigen. Dies kann die Entwicklungspipeline und die Entdeckung neuer medizinischer
Gegenmalinahmen erheblich beschleunigen. Insbesondere wird die Kommission spezifische Kl-
Tools und Tools fir maschinelles Lernen férdern, um
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e die Erkennung und Uberwachung von Gesundheitsgefahren zur Gewinnung von
Erkenntnissen tber medizinische GegenmalRnahmen zu beschleunigen,

e die Entdeckung von Arzneimitteln zu beschleunigen, um rasch potenzielle
Arzneimittelkandidaten zu finden, einschlieBlich der Kandidaten, die flr eine
Neupositionierung am vielversprechendsten sind,

e Kklinische Prufungen und den Einsatz von Kl zur Unterstiitzung der Konzeption klinischer
Prifungen und der Datenanalyse zu optimieren, um die Zeit bis zur Genehmigung zu
verkirzen.

Diese Malinahmen wirden in die kunftige Strategie fr kunstliche Intelligenz in der
Wissenschaft einflieRen, die die Kommission im Laufe des Jahres 2025 vorlegen will.

3.3 Aufbau solider Produktionskapazitaten fir medizinische Gegenmafl3nahmen und
zur Verringerung von Lieferkettenabhangigkeiten

Um die Burgerinnen und Birger wirksam vor gesundheitlichen Notlagen zu schiitzen, muss die
EU die Produktionsbereitschaft aufrechterhalten. Investitionen in resiliente, skalierbare
Herstellungskapazitaten, die im Krisenfall rasch medizinische GegenmaRnahmen in grolem
MaRstab produzieren konnen, sind von entscheidender Bedeutung. Dazu gehdren die
Unterstltzung intelligenter, modularer und flexibler Herstellungsanlagen sowie die Forderung
von Produktionstechnologien und die Gewéhrleistung der Sicherheit von Produktionsstandorten,
einschlieBlich der Cybersicherheit.

Die Kommission wird RAMP UP - die Rapid Agile Manufacturing Partnership for Union
Protection — einrichten, ein freiwilliges Netzwerk von in der EU anséssigen
Arzneimittelherstellern, Innovatoren und Lieferanten. Diese Partnerschaft wird zu einer schnellen
Reaktionsfahigkeit der Industrie fuhren, um die Birgerinnen und Birger in Krisenzeiten zu
schutzen. Durch die Erhebung wesentlicher Informationen Uber die Produktionskapazititen fir
medizinische GegenmaBnahmen in Vorsorgezeiten wird es der Kommission dank RAMP UP
moglich, Risiken in der Lieferkette zu ermitteln und in Notféllen rasch zu reagieren. Diese
Partnerschaft wird eine flexible Vorplanung auf EU-Ebene und die rasche Ausweitung der
Produktion bei gesundheitlichen Notlagen erleichtern und gleichzeitig dazu beitragen,
Abhangigkeiten zu verringern und Lieferketten zu diversifizieren. Sie wird im Einklang mit den
Regeln und Grundsétzen des EU-Wettbewerbsrechts arbeiten.

Parallel zu den im Vorschlag flr einen Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln festgelegten
Malinahmen wird die Kommission in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten, der EMA und
anderen einschlagigen Interessentréagern ermitteln, ob es Schwachstellen in den Lieferketten fir
medizinische Gegenmallinahmen gibt, die nicht in der Unionsliste kritischer Arzneimittel
aufgefihrt sind, z.B. personliche Schutzausristung, Diagnostika oder medizinische
Gegenmalinahmen gegen CBRN-Bedrohungen. Diese Bewertung wird in die Priorisierung von
Einddmmungsmalinahmen einfliellen und die Versorgungssicherheit verbessern.

Um die Produktionskapazitaten weiter zu erhéhen, wird die Kommission auch auf das EU-FAB-
Modell zurlickgreifen, das eine standig verfligbare Produktionskapazitat von 325 Millionen
Impfstoffdosen vorhalt, die rasch aktiviert werden kann, um im Notfall die erforderliche Menge
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ausgewahlter Impfstoffe fir die EU herstellen zu kénnen. Die Kommission wird prifen, ob der
Anwendungsbereich des EU FAB auf ein breiteres Spektrum von Produkten ausgedehnt werden
und auch die Vorbereitungsphase umfassen koénnte, um sowohl den zivilen als auch den
militarischen Bedarf zu decken und innovative Herstellungsmodelle zu fordern, die unsere
Reaktion auf kiinftige gesundheitliche Notlagen stérken konnten.

Die Kommission wird auch die Einleitung wichtiger Vorhaben von gemeinsamem
europaischem Interesse (IPCEI) unterstiitzen, um FUE-Vorhaben ausgepragt innovativer Art, die
sich mit Gesundheitsgefahren befassen, wie das Projekt Med4Cure, finanziell zu unterstiitzen, die
die Vorsorge und Reaktion auf gesundheitliche Notlagen zum Nutzen der Union, ihrer
Burgerinnen und Blrger und ihrer Wettbewerbsfahigkeit verbessern kénnen.

Die COVID-19-Pandemie hat die Risiken deutlich werden lassen, die Ausfuhrbeschrankungen fur
die Verfugbarkeit medizinischer GegenmaRnahmen in der EU darstellen kénnen. Mit der
Uberarbeitung des EU-Arzneimittelrechts und des Gesetzes uiber kritische Arzneimittel wird ein
Rechtsrahmen geschaffen, der dazu beitragen wird, die Verfligbarkeit von Arzneimitteln zu
verbessern, von denen einige medizinische Gegenmanahmen sind. Die Uberarbeitung der EU-
Arzneimittelvorschriften beinhaltet auch einen neuen Weg zur Genehmigung medizinischer
GegenmafRnahmen, wie z. B. befristete Notfallzulassungen. Um eine sichere Versorgung in
Krisenzeiten zu gewahrleisten, wird sich die EU weiter auf die Verordnung Uber Binnenmarkt-
Notfalle und die Resilienz des Binnenmarkts (IMERA)? und die Verordnung zur Gewihrleistung
der Bereitstellung von krisenrelevanten medizinischen Gegenmalinahmen im Falle einer
gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene® stiitzen. Die Kommission wird weiterhin mit den
Mitgliedstaaten und Drittlandern zusammenarbeiten, um das Risiko von Engpéssen bei
krisenrelevanten medizinischen GegenmafRnahmen zu mindern, indem sie sich in internationale
Partnerschaften einbringt und diese entwickelt, und indem sie den grenziberschreitenden Handel
mit notwendigen Gltern im Krisenfall erleichtert. Sie wird auch weiterhin die Kapazitaten der EU
fur das Krisenmanagement im Zollbereich ausbauen, um minderwertige und gefalschte
medizinische Produkte und Ausriistungen aufzuspiren und ihre Verbringung auf den EU-Markt
zu verhindern, den Zustrom kritischer Arzneimittel und Produkte in Krisenzeiten zu erleichtern
und, falls dies fir notwendig erachtet wird, deren Ausfuhr aus der EU zu untersagen.

2 Verordnung (EU) 2024/2747 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Oktober 2024 zur Schaffung eines Rahmens
von MaRnahmen fiir einen Binnenmarkt-Notfall und die Resilienz des Binnenmarkts und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
2679/98 des Rates (Verordnung tber Binnenmarkt-Notfélle und die Resilienz des Binnenmarkts.

30 verordnung (EU) 2022/2372 des Rates vom 24. Oktober 2022 iiber einen Rahmen zur Gewéhrleistung der Bereitstellung von
krisenrelevanten medizinischen GegenmafRnahmen im Falle einer gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene.
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Wichtigste Maltnahmen:
Die Kommission beabsichtigt:

e einen Accelerator fur medizinische Gegenmalinahmen [2025] einzurichten,

e einen Européischen Hub fur Diagnostika zur Forderung von Investitionen in und
Entwicklung von Diagnostika der nachsten Generation aufzubauen [2026],

e den Europdaischen Hub fur Therapeutika ins Leben zu rufen, um die Entdeckung und
Herstellung von antiviralen Breitband-Medikamenten und monoklonalen Antikorpern zu
beschleunigen [2027],

e zu prufen, ob der Anwendungsbereich des EU FAB ausgeweitet werden kann, um die
in der EU anséssigen Produktionskapazitaten fiir medizinische Gegenmafnahmen in
Bereitschafts- und Krisenzeiten aufzustocken [2026],

e RAMP UP einzurichten, um die rasche Herstellung medizinischer Gegenmafnahmen in
Notfallen sicherzustellen [2026].

Die Kommission und die Européaische Investitionsbank beabsichtigen:

IV. SICHERSTELLUNG DES ZUGANGS ZU SOWIE DER VERFUGBARKEIT
UND DES SCHNELLEN EINSATZES VON MEDIZINISCHEN
GEGENMAGBNAHMEN

Die Kommission wird weiterhin mit den Mitgliedstaaten und einschlagigen Partnern
zusammenarbeiten, um einen raschen und gleichberechtigten Zugang zu medizinischen
Gegenmalinahmen zu gewéhrleisten. Sie wird die Vergabe 6ffentlicher Auftrage und gemeinsame
Beschaffungen nutzen, um strategische Vorrate auf EU-Ebene auszubauen und aufrechtzuerhalten
und fur eine rasche Bereitstellung und Nutzung zu sorgen. Fir die medizinischen
Gegenmalinahmen, die auf der Unionsliste kritischer Arzneimittel stehen, konnten die im Gesetz
uber kritische Arzneimittel vorgeschlagenen Malinahmen ergriffen werden.

4.1 Beschaffung

Die gemeinsame Beschaffung krisenrelevanter medizinischer Gegenmalinahmen hat sich in den
letzten Jahren als duflerst wertvoll erwiesen und ermdglichte 38 Landern, einschlieRlich
Bewerberlandern und potenziellen Bewerberlandern, einen gleichberechtigten und raschen
Zugang zu lebenswichtigen Gitern zum Nutzen von mehr als 525 Millionen Européerinnen und
Europdern. Dazu gehoOren beispielsweise COVID-19-Impfstoffe und -Therapeutika,
vorpandemische und pandemische Impfstoffe gegen (\Vogel-)Grippe und Mpox-Impfstoffe.

2026 wird die Kommission eine Uberarbeitung der Vereinbarung tber die gemeinsame
Beschaffung fur medizinische GegenmalRnahmen von 2014 priifen und ggf. vorschlagen, um
sie auf die Uberarbeitete Haushaltsordnung abzustimmen und sie besser an den heutigen Bedarf an
einer Beschaffung medizinischer GegenmalRnahmen anzupassen. Sie wird auch mit den
Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um kosteneffiziente und innovative Finanz- und
Beschaffungsmodelle zu priifen, um die Produktentwicklung und -verfiigbarkeit zu fordern, das
Risiko flr Unternehmen zu verringern und den Zugang in der EU zu verbessern. Dazu gehdren
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Kapazitatsreservierungsvertrage auf der Grundlage von Prazedenzfallen wie denen fur
Influenzapandemie-Impfstoffe.

Die Kommission wird Anfang 2026 in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten auch
Leitlinien fur die Beschaffung medizinischer GegenmaflRnahmen in Krisensituationen
ausarbeiten.

Auf der globalen Ebene wird die Kommission Workshops organisieren, um Erfahrungen und
bewahrte Verfahren im Bereich der gemeinsamen Beschaffung medizinischer GegenmaflRnahmen
auszutauschen und auf Ersuchen regionaler und internationaler Organisationen zu reagieren. Auf
diesem Wege wird sich prifen lassen, wo eine Zusammenarbeit fir beide Seiten vorteilhaft sein
kann, sei es in der Nachbarschaft der EU oder dariiber hinaus.

4.2 Bevorratung medizinischer Gegenmaf3nahmen

Strategische Vorrate ermdglichen es der EU, rasch auf Notlagen groRen Ausmalies zu reagieren
und die Abhéngigkeit von externen Lieferanten zu verringern, indem die erforderlichen
medizinischen GegenmaBnahmen zur Verfligung stehen, oder die Verfligbarkeit bei
Unterbrechungen der Lieferkette sicherzustellen. Aufbauend auf den jingsten Erfahrungen mit
Lagerbestdanden auf EU-Ebene wird die Kommission Ldsungen sondieren, wie die
Mitgliedstaaten weiter dabei unterstltzt werden konnen, strategische Reserven an
medizinischen Gegenmalinahmen Uber 2026 hinaus aufrechtzuerhalten.

Angesichts der Besonderheiten der Bevorratung medizinischer Gegenmalinahmen legt die
Kommission parallel zu dieser Strategie einen EU-Strategieplan fir die Bevorratung
medizinischer ~ GegenmaflRnahmen (Anhang 2) vor, der die umfassendere EU-
Bevorratungsstrategie erganzt und darauf abzielt, die effiziente und wirksame Bevorratung
einschlé&giger medizinischer Gegenmalinahmen gegen Gesundheitsgefahren sicherzustellen.

Der Plan wird Malinahmen (ber den gesamten Lebenszyklus der Verwaltung von Vorréten
medizinischer GegenmalRnahmen vorsehen und dabei darauf aufbauen, was in diesem Bereich
sowohl von den Mitgliedstaaten als auch von der Kommission bei der Entwicklung von rescEU
bereits durchgeftihrt wurde. Dabei wird bertcksichtigt werden, dass unbeabsichtigte Markteffekte
oder Uberschneidungen mit (inter-)nationalen Lagerbestanden zu vermeiden sind. Dies umfasst
detaillierte Verfahren zur Ermittlung wesentlicher medizinischer GegenmafRnahmen, zur
Bestimmung der erforderlichen Mengen und des potenziellen Wiederauffullungsbedarfs, gefolgt
von wirksamen Beschaffungsstrategien, die auch die gemeinsame Beschaffung auf EU-Ebene als
kosteneffizientes Instrument zur Stdrkung der nationalen Lagerbestdnde beinhalten. Der Plan
enthédlt auch Elemente zur Starkung der effizienten Bewirtschaftung dieser Vorréte, um die
Bereitschaft und den rechtzeitigen Zugang in Notfallen zu gewaéhrleisten, sowie eine
Einsatzstrategie.

Zusammenfassung der wichtigsten Malinahmen, die im Strategieplan ftr die Bevorratung
medizinischer Gegenmal3nahmen vorgesehen sind:

Die Kommission wird ein Kompendium medizinischer Gegenmaf3nahmen erstellen, die fir die
Bevorratung auf EU-Ebene geeignet sind. Die einsatznahe Bereitstellung und der rasche Einsatz
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entsprechend den Bedrohungsszenarien sowie die Verfugbarkeit spezifischer medizinischer
Gegenmafnahmen auf nationaler Ebene werden in Betracht gezogen.

In Absprache mit der EMA und anderen einschldgigen Interessentrdgern wird die Kommission
eine Liste von medizinischen GegenmalRnahmen erstellen, die fiir eine Vorabbeschaffung
infrage kommen, und sie wird eine Pilotstudie uber die Bevorratung unfertiger Produkte
durchfthren.

In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten wird die Kommission auch die Zusammensetzung
der EU-Kits mit medizinischen GegenmafRnahmen Uberprifen, die im Wege einer gemeinsamen
Beschaffung oder durch direkte Beschaffung erworben werden kénnten.

Um die Nachhaltigkeit und Kosteneffizienz der Lagerbestande zu optimieren, wird die
Kommission ein Pilotprojekt zur Verlangerung der Haltbarkeit bestimmter medizinischer
Gegenmalinahmen einleiten. Darlber hinaus wird die Kommission, sofern sinnvoll, eine
aktivere Rolle bei der Koordinierung der Beschaffung medizinischer GegenmaRnahmen auf EU-
Ebene tbernehmen, damit diese effizienter und wirksamer verlduft. Die Kommission wird in
Partnerschaft mit den Mitgliedstaaten und der EMA und auf der Grundlage der bisherigen
Erfahrungen auch die wirksame Bevorratung nicht zugelassener medizinischer
Gegenmalinahmen erleichtern.

4.3 Einsatz von medizinischen GegenmalRnahmen

Es ist unerl&sslich, dafiir zu sorgen, dass medizinische GegenmalRnahmen rasch die Menschen
erreichen, die sie am dringendsten bendtigen, um Leben zu schitzen und wirksam auf
Gesundheitskrisen zu reagieren.

Das Zentrum fur die Koordination von Notfallmalinahmen wird den Einsatz medizinischer
Gegenmalnahmen in enger Zusammenarbeit mit dem HERA-Board und/oder dem
Gesundheitskrisenstab  koordinieren, wenn die Notfallrahmenverordnung im Falle einer
gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene aktiviert wird>!.

Das Katastrophenschutzverfahren der Union und reliefEU werden flankierende logistische
Unterstlitzung fur den Einsatz medizinischer GegenmafRnahmen in der Européischen Union und
gegebenenfalls in Drittlandern bieten.

2026 wird die Kommission eine rasche Reaktion auf gesundheitliche Notlagen erleichtern, indem
sie die lokale Erkennung von Bedrohungen durch leicht zu aktivierende, einsatzbereite
Laboratorien fir biologische und chemische Gefahren in Notsituationen, auch fiir militarische
Zwecke, unterstitzt, sodass betroffene Gemeinschaften die bendtigte diagnostische Unterstiitzung
erhalten kénnen, wenn und wo diese am dringendsten bendtigt wird.

Im Einklang mit der Strategie der Union zur Krisenvorsorge® und aufbauend auf den bestehenden
Kooperationsmechanismen wird die Kommission die Koordinierung und Zusammenarbeit
zwischen zivilen und militérischen Einrichtungen verstérken, insbesondere in Bezug auf

31 Eine gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene kann von der Kommission in Situationen, in denen eine schwerwiegende
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr die Gesundheit der Bevélkerung auf Unionsebene gefahrdet, gemal Artikel 23 der
Verordnung (EU) 2022/2371 formell festgestellt werden.

32 Europaische Strategie fiir eine Union der Krisenvorsorge.
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medizinische Gegenmalinahmen, die sowohl fir die Zivilbevolkerung als auch fir das Militar
erforderlich sind, um sich bessere VVorsorge fur gesundheitliche Notlagen zu treffen und darauf zu
reagieren. Die Kommission erwégt weiterhin, den Einsatz medizinischer GegenmaRnahmen mit
den Streitkraften zu diskutieren, indem neue Technologien wie Drohnen und militarische Logistik
genutzt werden, um einen raschen Einsatz und einen sicheren Transport zu ermdglichen.

Um die Bereitstellung auf der letzten Meile zu erleichtern, wird die Kommission die Entwicklung
von Verteilungsinfrastrukturen wie Kuhlketten-Infrastrukturen und Technologien mit
geringeren logistischen Beschrankungen fordern, die die Einflihrung und den Einsatz in besonders
geféhrdeten Situationen erleichtern.

Auf globaler Ebene wird die Kommission 2026 standardisierte Verfahren fir Vereinbarungen
Uber den Austausch medizinischer GegenmafRnahmen mit globalen Partnern entwickeln, um
die Lieferung an die betroffenen Lénder im Krisenfall zu beschleunigen, und dabei auf den
Erkenntnissen aufbauen, die aus der jingsten erfolgreichen Reaktion auf den Mpox-Ausbruch in
Afrika mithilfe eines Konzepts von Team Europa gewonnen wurden. In dieser Hinsicht wird die
verstarkte Zusammenarbeit mit Gavi, der Impfallianz und UNICEF fortgesetzt.

Wichtigste Malnahmen
Die Kommission wird

e eine Uberarbeitung der Vereinbarung tber die gemeinsame Beschaffung priifen und
ggf. vorschlagen, um sie besser an die heutigen Bedurfnisse anzupassen [2026],
e Unterstutzung fur einsatzbereite Krisenreaktionslabors bereitstellen [2026].

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten

e ein standardisiertes Verfahren fur Vereinbarungen uber den die gemeinsame
Nutzung medizinischer Gegenmalinahmen mit globalen Partnern in Drittlandern
erarbeiten [2026],

V. GLOBALE ZUSAMMENARBEIT UND KOORDINIERUNG BEI
MEDIZINISCHEN GEGENMAGBNAHMEN

Die weltweite Verfugbarkeit medizinischer Gegenmafinahmen war ein kritisches Problem bei
allen groReren Ausbriichen von Infektionskrankheiten in jingster Zeit; globale Solidaritat
ist essenziell wichtig. Gesundheitsbedrohungen enden nicht an den EU-Grenzen und erfordern
eine enge Zusammenarbeit und diplomatische Kontakte in allen Sektoren sowohl auf EU- als auch
auf globaler Ebene. Die EU wird weiterhin mit globalen Partnern zusammenarbeiten, um
Herausforderungen im Zusammenhang mit der Erkennung von Bedrohungen, der Entwicklung
medizinischer GegenmafRnahmen und der Starkung der Lieferketten zu bewaltigen, indem sie mehr
in Innovation und Versorgungssicherheit investiert.

5.1 EU-weite und globale Koordinierung

Auf EU-Ebene entwickelt die Kommission derzeit einen Praventions-, \Vorsorge- und
Reaktionsplan der Union, der Bestimmungen uber gemeinsame Regelungen fir Governance,
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Kapazitaten und Ressourcen zur Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Pravention, VVorsorge
und Reaktion auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren enthélt.

Die Kommissionsdienststellen und der Europdische Auswartige Dienst werden die Koordinierung
mit den Mitgliedstaaten, Agenturen der EU und globalen Partnern vertiefen, um neu auftretende
Gesundheitsgefahren fur die EU und die Welt rasch zu erkennen und einen zigigen und
gleichberechtigten Zugang zu medizinischen GegenmalRnahmen zu erleichtern. Darin spiegelt sich
auch wider, was die Uberpriifung der HERA®® ergab, dass namlich Tatigkeiten im Bereich der
medizinischen Gegenmalinahmen zum Aufbau eines robusten Rahmens fir die globale
Gesundheitssicherheit beitragen.

Wirksame weltweite Warnsysteme fiir neue Bedrohungen, die medizinische Gegenmalinahmen
erfordern, sind von entscheidender Bedeutung, um unverziglich geeignete medizinische
Gegenmalinahmen zu entwickeln und in Umlauf zu bringen, wobei die medizinische Forschung
und die pharmazeutischen Produktions- und Lieferketten naturgemal globaler Art sind. Dies
macht deutlich, dass koordinierte Anstrengungen auf der globalen Ebene erforderlich sind, um die
Erforschung und Entwicklung neuer medizinischer Gegenmalinahmen zu beschleunigen und die
sichere Versorgung damit zu verbessern. Eine globale Koordinierung ist entscheidend wichtig, um
jeden neuen Ausbruch bereits vor Ort zu beenden, bevor er Grenzen Uberschreitet oder sich zu
einer Pandemie auswachst.

> 500 000 Mpox-Impfstoffe wurden an die Demokratische Republik Kongo,
Ruanda, Uganda, Siidafrika und Angola geliefert, 215 000 Dosen davon durch die
Kommission

T E ielt ei Unterstiitzung bei der Verbesserung von Diagnose und genetischer
fi?r?:; i dz’;gﬁlesgé? d:r'"e Sequenzierung sowie Entsendung von Experten zur Unterstiitzung der
epidemiologischen Arbeit und zur Verstarkung der Reaktionsbemiihungen

Unterstiitzung beziiglich
der anhaltenden @ > 2 Mio. EUR an humanitirer Hilfe zur Unterstiitzung von Pflege, Privention,

Ausbriiche von Mpox und

. } epidemiologischer Uberwachung, Fallmanagement, operativer Unterstiitzung,
Ebola in Afrika.

Verteilung von Kits
@ Vor Ort enge Zusammenarbeit mit globalen Partnern, wie Africa CDC, WHO,
UNICEF, Gates Foundation

Aus diesem Grund beabsichtigt die EU, den Schwerpunkt verstarkt auf die globale
Gesundheitssicherheit zu legen, die Zusammenarbeit mit der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) und dem Afrikanischen Zentrum fir die Pravention und Kontrolle von Krankheiten
(Africa CDC) zu intensivieren und die Rolle globaler Gesundheitsforschungspartnerschaften im
Bereich Infektionskrankheiten zu stérken, wie der Partnerschaft ,,Global Health European and
Developing Countries Clinical Trials Partnership® (EDCTP3)%*, die darauf abzielt, die

33 Uberpriifung der Durchfiihrung der Tétigkeiten der Behérde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen

(HERA).

34 https://www.global-health-edctp3.europa.eu/index_en.
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Gesundheitsforschung und -entwicklung sowie die Gesundheitsergebnisse in Afrika stdlich der
Sahara voranzubringen. Darlber hinaus wird die Kommission weiterhin mit anderen
Koordinierungsprojekten fur FuE-Forderer wie der globalen Forschungszusammenarbeit zur
Vorsorge gegen Infektionskrankheiten (GloPID-R) zusammenarbeiten®.

Die Kommission und die WHO arbeiten bei der Pravention, Vorsorge und Reaktion betreffend
schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsgefahren durch technische Zusammenarbeit
und Unterstltzung, finanzielle Beitrdge sowie gemeinsame Initiativen umfassend zusammen. Um
diese Zusammenarbeit weiter zu intensivieren, insbesondere im Hinblick auf gemeinsame
Prioritaten und Tatigkeiten, beabsichtigen beide Parteien, bis 2026 einen Rahmen fiir eine
verstarkte Zusammenarbeit geman Artikel 30 der Verordnung (EU) 2022/2371 zu schaffen.

Die EU wird ferner bestehende oder neue Partnerschaften fiir medizinische GegenmalRnahmen mit
regionalen Organisationen oder Landern des Européischen Wirtschaftsraums (EWR) bzw. der
Européischen Freihandelsassoziation (EFTA), im indopazifischen Raum, in Lateinamerika (d. h.
der Panamerikanischen Gesundheitsorganisation) und ausgewahlten Landern wie Kanada und dem
Vereinigten Konigreich in Fragen der globalen Gesundheitssicherheit (weiter-)entwickeln.

Aufbauend auf Initiativen im Rahmen der Global-Gateway-Strategie wie der Team-Europa-
Initiative far die Herstellung von und den Zugang zu Impfstoffen, Arzneimitteln und
Gesundheitstechnologien (MAV+) in Afrika und der biregionalen EU-LAK-Initiative zur lokalen
Herstellung von Impfstoffen und Gesundheitstechnologien wird die Kommission die Entwicklung
regionaler Produktionskapazitaten far Impfstoffe, Arzneimittel und
Gesundheitstechnologien, einschlieflich medizinischer Gegenmallnahmen, in Partnerregionen
weiter unterstitzen. In diesem Zusammenhang wird sich die EU auch an der Globalen Koalition
der G20 fur regionale und lokale Produktion® beteiligen. Die Kommission wird auch priifen,
wie die Produktionskapazitaten fur medizinische GegenmalRnahmen und die Sicherheit der
Lieferketten in unserer Nachbarschaft erhéht werden konnen, wobei sie die demné&chst
abgeschlossene Studie tiber die Produktionskapazitat der Partner im westlichen Balkan®’ und
der Ukraine fur medizinische GegenmaflRnahmen bericksichtigen und weltweit weiter mit
Partnern wie Indien und China zusammenarbeiten wird, um Engpdsse in der Lieferkette
anzugehen.

5.2 Zivil-militarische Zusammenarbeit

Pandemien, die Frage der Verfligbarkeit chemischer oder biologischer Stoffe und
antibiotikaresistente Infektionen stellen nicht nur eine Bedrohung fur die 6ffentliche Gesundheit,
sondern auch fiir die Sicherheit dar und betreffen sowohl die Offentlichkeit als auch das Militar.
Es werden fir zivile Zwecke in Krankenh&usern und fir militarische Zwecke an den Frontlinien
haufig dieselben medizinischen Gegenmallinahmen bendtigt. Darlber hinaus wurden einige
medizinische GegenmafRnahmen fiir einen doppelten Verwendungszweck entwickelt, d. h. zur

35 https://www.glopid-r.org/.

36 Unterzeichnet am 20. Mai 2025 am Rande der Weltgesundheitsversammlung in Genf.

37 Albanien, Bosnien und Herzegowina, Kosovo*[*Diese Bezeichnung beriihrt nicht die Standpunkte zum Status und steht im
Einklang mit der Resolution 1244/1999 des VN-Sicherheitsrates und dem Gutachten des IGH zur Unabhangigkeitserklarung des
Kosovos], Montenegro, Nordmazedonien und Serbien.
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Bekampfung von Krankheiten, die sowohl aus Sicht der zivilen Gesundheit als auch unter dem
Gesichtspunkt der militarischen VVorsorge gegen biologische Waffen von Interesse sind, und somit
dem Bedarf der zivilen 6ffentlichen Gesundheit dienen, indem Ausbriiche bekampft werden, und
gleichzeitig die militarische VVorsorgemaRnahmen unterstiitzen, wie die derzeitigen Impfstoffe der
neuen Generation gegen Pocken und Mpox beispielhaft zeigen. Aus diesem Grund kommt der
Starkung der zivil-militarischen Zusammenarbeit bei medizinischen Gegenmalinahmen
entscheidende Bedeutung zu, um unsere gesellschaftliche und militarische Bereitschaft fir
Notfélle zu starken und die Forschungs- und Entwicklungskapazitaten sowie die Produktions- und
Einsatzkapazitaten zu fordern.

Medizinische GegenmalRhahmen gehdren zu den Sektoren mit dem gréf3ten Mehrwert flr die zivil-
militarische Zusammenarbeit. Durch die Nutzung von Forschung, (gemeinsamer) Beschaffung
oder Bevorratung, Logistik und Bereitstellung im Notfall hat die zivil-militarische
Zusammenarbeit das Potenzial, die Vorsorge fur und Reaktion auf grenziberschreitende
Bedrohungen erheblich zu verbessern. Die Kommission beabsichtigt, einen offenen Dialog mit
den Verteidigungsministerien der Mitgliedstaaten aufzunehmen, um praktische Mdglichkeiten zur
Verbesserung der Interoperabilitdt und der Reaktionskapazitaten im Bereich der medizinischen
Gegenmafinahmen auszuloten.

Aufbauend auf der Zielsetzung des WeiRbuchs zur Zukunft der europiischen Verteidigung 20303
hat die Kommission bereits 2025 eine Arbeitsgruppe des Gesundheitssicherheitsausschusses®®
zur  zivil-militarischen  Zusammenarbeit bei der Vorsorge im Bereich der
Gesundheitssicherheit eingerichtet, um die Zusammenarbeit zwischen zivilen und militarischen
Behorden der Mitgliedstaaten im Bereich der Gesundheitssicherheit zu unterstiitzen, die auch als
Plattform fir die Erorterung medizinischer Gegenmalinahmen und allgemeinerer Fragen der
Zusammenarbeit im Bereich der Gesundheitssicherheit fungiert. Die SSZ-Projekte
COUNTERACT und RESILIENCE, die aus dem Européischen Verteidigungsfonds finanziert
werden, sind Beispiele fir erfolgreiche Initiativen, die die zivil-militarische Zusammenarbeit bei
der Entwicklung medizinischer Gegenmalinahmen geférdert haben.

Um die Abwehrbereitschaft gegenuber CBRN-Bedrohungen und Bedrohungen im
Zusammenhang mit bewaffneten Konflikten zu verbessern, die medizinische Gegenmalinahmen
erfordern, wird die Kommission 2026 eine Medifence-Initiative entwickeln, mit der die
Verflgbarkeit und der Zugang zu medizinischen Gegenmalinahmen, die flr diese Bedrohungen
relevant sind, von der Erkennung bis zur ersten Reaktion sichergestellt werden sollen. Diese
Initiative wird auf laufenden Mallnahmen im Rahmen von EU4Health und des Europdischen
Verteidigungsfonds, der Européischen Verteidigungsagentur und der Initiativen der
Mitgliedstaaten aufbauen und dazu beitragen, zivil-militdrische FUE-Synergien weiter zu starken.
Die Initiative wird mehrere MalRnahmen umfassen, darunter:

3 ReArm Europe Plan/Readiness 2030.
39 Artikel 4 der Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren.
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e Erstellung einer Auswahlliste wesentlicher medizinischer Gegenmalinahmen fur
bewaffnete Aggressionen und hybride Kriegsfiihrung; aulRerdem soll dazu beigetragen
werden, die Schwachstellenbeurteilungen vorrangig zu behandeln,

e Unterstlitzung der Entwicklung von Instrumenten wie Biosensoren, molekularen,
metagenomischen und Spektroskopieinstrumenten, um die rasche Erkennung,
Identifizierung und Diagnose sowohl bekannter als auch neuartiger CBRN-Stoffe zu
verbessern,

e Unterstiitzung der Entwicklung pharmazeutischer Entdeckungsplattformen zur
Entwicklung von Antitoxinen, insbesondere flr neuartige biologische und chemische
Agenzien und flr solche, fur die es derzeit keine wirksamen Behandlungsmaglichkeiten
gibt,

e Beschaffung medizinischer GegenmaRnahmen mit zivil-militarischem Potenzial, auch
durch gemeinsame Beschaffung und Bevorratung durch die EU auf einzelstaatlicher oder
EU-Ebene, unter anderem in Form von Kits, um einen schnelleren Zugang zu
gewahrleisten,

e Unterstiitzung des Zugangs zu modernsten Wundpflegeprodukten, pandemiesicherer
personlicher Schutzausristung wie leistungsstarken, wiederverwendbaren
Atemschutzgerdten und Anziigen sowie Medizinprodukten. Dies wird eine wirksamere
Reaktion auf CBRN-Ereignisse und GroRschadensereignisse ermdglichen.

Uber diese Initiative werden Vorsorge- und Reaktionsfahigkeiten fiir CBRN-Bedrohungen und
bewaffnete Konflikte sowohl fir ziviles als auch fur militarisches Personal aufgebaut. Sie wird
andere Initiativen erganzen, die im Rahmen eines neuen CBRN-Aktionsplans fiir die CBRN-
Vorsorge und -Reaktion noch zu entwickeln sind, und Synergien mit mdglichen einschl&gigen
Projekten nutzen, die im Rahmen des kunftigen Europdischen Programms fir die
Verteidigungsindustrie (EDIP) entwickelt werden sollen.

Darlber hinaus werden die Kommission, der EAD und der Militarstab der Mitgliedstaaten im
Rahmen des strukturierten Dialogs zwischen der EU und der NATO Uuber Resilienz die
Komplementaritat der zivil-militrischen Zusammenarbeit der EU in Gesundheitskrisen, auch mit
der NATO, fordern. Die Zusammenarbeit wird auch in Bezug auf Ubungen, wie z. B. das Konzept
fiir parallele und koordinierte Ubungen (Parallel and Coordinated Exercises — PACE) der EU und
der NATO verstérkt, bei denen es um Ausbruchsszenarien und Grol3schadensereignisse geht. Die
Kommission wird auch weiterhin mit der NATO Joint Health Group und dem Committee of
Chiefs of Military Medical Services zusammenarbeiten, um gegebenenfalls die operative
Zusammenarbeit zu verstarken, wobei der Schwerpunkt unter anderem auf der Vorsorge fir
Grol3schadensereignisse und der medizinischen Logistik liegen wird.

5.3 Zusammenarbeit zwischen 6ffentlichem und privatem Sektor

Die Zusammenarbeit zwischen dem privaten und dem o6ffentlichen Sektor ist essenziell
wichtig, um die Entwicklung, Verfligbarkeit und den Zugang zu medizinischen Gegenmaf3nahmen
sowohl bei der Vorsorge als auch in Krisenzeiten zu verbessern. Dies ist von entscheidender
Bedeutung, um alle Ressourcen, Fachkenntnisse und Innovationen aller relevanten Sektoren, die
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am Lebenszyklus der Entwicklung medizinischer Gegenmalinahmen beteiligt sind, optimal zu
nutzen.

Die Kommission stiitzt sich heute auf ein einzigartiges Netzwerk offentlicher und privater
Interessentrager, die an der Entwicklung und Bereitstellung medizinischer Gegenmafinahmen
beteiligt sind. Die Einbeziehung der Mitgliedstaaten und der Interessentréger erfolgt regelmaRig
uber verschiedene Foren wie das HERA-Board, das Gemeinsame Forum fir industrielle
Zusammenarbeit, das Zivilgesellschaftliche Forum, das Netzwerk ,,Eine Gesundheit* der EU zur
Bekampfung antimikrobieller Resistenzen*® oder Veranstaltungen wie die HERA-Industrietage.

Im Einklang mit der Strategie der Union zur Krisenvorsorge wird die Kommission die
Zusammenarbeit des 6ffentlichen Privatsektors in bestehenden Foren verstarken, um Ldsungen zu
entwickeln, die die Verfligbarkeit und Sicherheit der Versorgung mit medizinischen
Gegenmalinahmen unter uneingeschrankter Einhaltung des EU-Wettbewerbsrechts verbessern.
Wie in der Strategie der Union zur Krisenvorsorge angekiindigt, werden die Kommission und die
Interessentrager auch offentlich-private Notfallprotokolle entwickeln, um die rasche
Entwicklung und Verfugbarkeit medizinischer Gegenmalinahmen in Notféallen sicherzustellen.
Dariiber hinaus wird die Kommission Instrumente wie ATHINA fir einen sicheren und
standardisierten Datenaustausch zwischen dem 6ffentlichen und dem privaten Sektor nutzen, um
die Transparenz zu erh6hen und die Entwicklung medizinischer GegenmalRnahmen zu
beschleunigen.

VI. SENSIBILISIERUNG DER _BEVOLKERUNG, EINBEZIEHUNG DER
BURGERINNEN UND BURGER UND KOMPETENZEN M
ZUSAMMENHANG MIT MEDIZINISCHEN GEGENMAGNAHMEN

6.1 Qualifizierte Arbeitskrafte

Europa muss der Ort sein, an dem die medizinischen GegenmaRnahmen von heute und morgen
erdacht, entwickelt und hergestellt werden. Um dies zu erreichen, muss die EU ihren Pool
talentierter und vielféltiger Gesundheits- und Pflegefachkrafte — von Forschern und Herstellern bis
hin zu Arzten und Pflegekraften — weiter ausbauen. Sie missen mit den richtigen Kompetenzen
und Fachkenntnissen ausgestattet werden, um sowohl dem aktuellen als auch dem kinftigen
Bedarf im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit gerecht zu werden und unsere Vorsorge- und
Reaktionskapazitaten fiir medizinische GegenmafRnahmen zu stérken.

Im Rahmen der Union der Kompetenzen*! wird die Kommission weiterhin in die Starkung unserer
heimischen Talente und Fachkrafte sowie in die Gewinnung der weltweit fiihrenden Forscher und
Innovatoren investieren. Um eine weltweit fuhrende, zukunftssichere Entwicklung, Produktion
und Bereitstellung medizinischer Gegenmalinahmen zu unterstiitzen, muss die EU in hochwertige
Arbeitsplatze in diesem Bereich investieren, einschlieBlich MalRnahmen zur Verbesserung der
Standards fur die berufliche Weiterbildung, zur Beratung der Arbeitskrafte und zur Erleichterung
des Zugangs zu Lernmdglichkeiten. Ebenso wichtig ist es, eine Gemeinschaft von Forschern und

40 hitps://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/eu-action-antimicrobial-resistance _en#eu-amr-one-health-network.
41 Die Union der Kompetenzen.
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Praktikern fir medizinische Gegenmalinahmen aufzubauen, die Gesundheitsmanahmen auf die
unterschiedlichen Bedirfnisse von Gruppen und Gemeinschaften abstimmen kénnen.

6.2 Resiliente Reaktionsteams im Gesundheitswesen

Ein wirksamer Einsatz medizinischer GegenmalRnahmen erfordert auch starke und resiliente
Arbeitskrafte im  Gesundheitswesen, damit Ausbriiche rasch erkannt werden und
Gegenmalinahmen zugig zur Anwendung kommen. Aufbauend auf Initiativen wie den
medizinischen Notfallteams des ECDC im Rahmen von rescEU, die die Reaktion auf
gesundheitliche Notlagen in den betroffenen Landern unterstiitzen, starkt die Kommission den
Aufbau von Kapazitaten fur die Krisenvorsorge im Gesundheitsbereich durch Schulung und den
Austausch bewahrter Verfahren, einschliellich Bevorratung und gemeinsamer Beschaffung.

6.3 Gesundheitsbezogene Vorsorge, Sensibilisierung und Einbindung der
Birgerinnen und Burger

Die Vorsorge gegen Gesundheitsgefahren ist eine gemeinsame Aufgabe und benétigt einen
evidenzbasierten Ansatz, der in der Wissenschaft verankert ist und wissenschaftlich gestiitzt wird.
Es ist von entscheidender Bedeutung, die Reaktionen der Burgerinnen und Birger auf Notlagen
zu verstehen und verhaltensbedingte Hemmnisse zu beseitigen, die eine effiziente Reaktion
behindern koénnen. Eine wirksame und inklusive Risiko- und Notfallkommunikation und -
aufklarung ist besonders wichtig daftr, das Vertrauen der Birgerinnen und Burger und der
Gemeinschaften zu starken, indem Sensibilisierung und Einbindung sowie der Zugang zu
hochwertigen, evidenzbasierten Informationen verbessert werden. Indem die Zugéanglichkeit von
Notrufen und Informationseinsatze im Notfall gewéhrleistet sind, wird sichergestellt, dass
Menschen mit Behinderungen in Notsituationen Hilfe anfordern und erhalten kénnen.

Um das Vertrauen in medizinische GegenmafRnahmen wie Impfstoffe wiederherzustellen, wird die
EU Blaupausen mit Empfehlungen fir deren Einsatz in kritischen Situationen entwickeln und
Fehl- und Desinformation konsequent bekdmpfen, indem sie mit Online-Plattformen
zusammenarbeitet, Programme zur digitalen Gesundheitskompetenz verbessert und Mechanismen
zur Faktenprifung einfuhrt. In einer schweren gesundheitlichen Notlage kostet die vorsétzliche
Verbreitung von Fehlinformationen und Desinformation — einschlielflich der koordinierten
Manipulation und Verfélschung wissenschaftlicher Fakten fur politische oder andere Zwecke —
Menschenleben und muss entschlossen verhindert oder bek&mpft werden. Um hier helfend
einzugreifen, stitzt sich die Kommission auf evidenzbasierte Erkenntnisse Uber wirksame
Risikokommunikation und die Faktoren, die die Widerstandsfahigkeit der Offentlichkeit
gegeniiber falschen oder irrefiinrenden Informationen in Notfallen starken kdnnen2.

Die Kommission wird weiterhin mit der WHO im Bereich Immunisierung und Vorsorge
zusammenarbeiten. Die EU wird die Entwicklung alters- und geschlechtersensibler medizinischer
GegenmaRnahmen fordern, um wirksam auf unterschiedliche Bedirfnisse reagieren und
schutzbeddrftige Gruppen besser vor Gesundheitsgefahren schiitzen zu kénnen. Insbesondere
wird die Kommission in enger Zusammenarbeit mit dem ECDC und dem zivilgesellschaftlichen

42 Gemeinsame Forschungsstelle - Kompetenzzentrum fiir Verhaltensforschung.
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Forum der HERA die systemischen Hirden erfassen, die Frauen und schutzbedurftige
Bevolkerungsgruppen am Zugang zu Impfstoffen, Therapeutika und Diagnostika hindern. Um der
Informationsmanipulation und Einflussnahme aus dem Ausland entgegenzuwirken, sollten das
entsprechende Instrumentarium der EU, das Gesetz tber digitale Dienste und andere einschlagige
Instrumente und Rechtsvorschriften in vollem Umfang genutzt werden.

Wichtigste MalRnahmen:
Die Kommission wird

e neue globale Partnerschaften im Bereich der medizinischen Gegenmalinahmen,
insbesondere mit den EWR- und EFTA-Landern, Kanada und globalen und regionalen
Akteuren wie WHO und PAHO aufbauen [2025 und 2026],

e eine Medifence-Initiative zur Starkung der Abwehrbereitschaft gegeniber CBRN- und
Sicherheitsbedrohungen und zum Ausbau der zivil-militarischen Zusammenarbeit ins Leben
rufen. In diesem Rahmen wird sie eine Auswahlliste wesentlicher medizinischer
Gegenmalinahmen bei bewaffneten Aggressionen erstellen und die Beschaffung und
Bevorratung moglicher Kits mit medizinischen Gegenmal3nahmen erleichtern [2025],

e Initiativen zur Verbesserung der digitalen Gesundheitskompetenz umsetzen, Aktivitaten zur
Faktenprifung durchfihren und mit Online-Plattformen zusammenarbeiten, um
Desinformation zu bekdmpfen und Transparenz sowie wissenschaftlich fundierte
Informationen zu fordern, um die Burgerinnen und Birger vor Bedrohungen der
offentlichen Gesundheit zu schitzen.

ZUSAMMENFASSUNG

Die EU-Strategie fir medizinische Gegenmalinahmen zielt darauf ab, die kollektive Resilienz,
Vorsorge und Reaktion zu starken, um Europa und die Welt — unabhédngig von der Ursache oder
dem Ursprung der Gesundheitskrise — vor Gesundheitsgefahren zu schitzen.

In einem Sicherheitsumfeld, das sich rasch wandelt, ist es fiir die EU und ihre Mitgliedstaaten
entscheidend, die VVorsorge, Resilienz und Reaktionsféhigkeit im Gesundheitsbereich im Hinblick
auf medizinische Gegenmalinahmen durch einen von der Forschung bis hin zum Einsatz
reichenden, umfassenden, durchgéngigen und am Konzept ,,Eine Gesundheit® orientierten Ansatz
zu starken. Wenn medizinische Gegenmalinahmen ithrer Natur gemél als strategische Produkte
behandelt werden sollen, erfordert dies erhebliche Investitionen sowohl des 6ffentlichen als auch
des privaten Sektors. Diese Investitionen kommen der Vorsorge und der gesellschaftlichen
Resilienz sowie dem Aufbau eines sichereren und gesiinderen Europas zugute.
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