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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
Gegenmaflnahmen dieser Art werden heute dringender denn je bendotigt, in einer Zeit
zunehmender Gesundheitsgefahren, die sowohl natiirlichen Ursprungs als auch vom
Menschen gemacht sind.

Die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, dass medizinische Gegenmallnahmen 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 Einsatzkrdfte an vorderster Front weltweit zu unterstiitzen.
Gleichzeitig trugen ihre Entwicklung, groBmaBstabliche Produktion und rasche Einfithrung dazu
bei, die verheerenden Folgen fiir unsere Gesellschaften und Volkswirtschaften abzumildern. Es
wurde aber auch deutlich, dass wir auf die ndchste Gesundheitskrise besser vorbereitet sein
miissen.

Gemeinsame und koordinierte, konzertierte Mafinahmen auf EU-Ebene und eine verstirkte
globale Zusammenarbeit sind unerlisslich, um die Verfiigbarkeit von medizinischen
Gegenmaflnahmen und den Zugang zu ihnen sicherzustellen. Die Europidische Union hat
daraus gelernt und ihren Rahmen fiir die Gesundheitssicherheit durch strengere Rechtsvorschriften
auf dem Gebiet schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren in Form einer
neuen Verordnung' gestirkt und die Europdische Kommission hat die EU-Behérde fiir die
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA) als Wichterin in Bezug auf
die Vorsorge und Reaktion im Bereich medizinischer GegenmaBnahmen eingerichtet; diese
arbeitet eng mit anderen Kommissionsdienststellen, dem gestérkten Européischen Zentrum fiir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und der Europidischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) zusammen. In diesem robusten Rahmen fiir die Gesundheitssicherheit, der durch
den Priventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan der Union fiir Gesundheitskrisen noch weiter
gestiirkt werden wird,? arbeiten die EU-Organe und die Mitgliedstaaten eng zusammen, um
Gesundheitsgefahren zu begegnen, die nationale Grenzen {iberschreiten.

Zwar ist die EU heute besser vorbereitet als vor fiinf Jahren, doch sind Europa und die Welt
nach wie vor einem breiten Spektrum zunehmender Gesundheitsbedrohungen ausgesetzt,
fiir die haufig wenige oder gar keine medizinische Gegenmafinahmen zur Verfiigung 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 Tragfahigkeit, Schwachstellen in der Lieferkette
sowie fehlende Produktionskapazitdten und unzureichende internationale Zusammenarbeit, fiihren

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

2 GemiB Artikel 5 der Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren erstellt die
Kommission einen Priventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan der Union zur Forderung einer wirksamen und koordinierten
Reaktion auf grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren auf Unionsebene.
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zu erheblichen Liicken bei der Verfiigbarkeit medizinischer Gegenmalnahmen fiir die
Uberwindung der Gefahren, denen wir ausgesetzt sind.

Ein innovativer und wettbewerbsfihiger Sektor fiir medizinische Gegenmafinahmen ist
entscheidend fiir unsere Vorsorge gegen Gesundheitsgefahren. Innovationen zu fordern und
vielversprechende modernste Technologien und medizinische GegenmalBBnahmen zu entwickeln,
stellt nicht nur sicher, dass Produkte verfiigbar sind, wenn die nédchste Krise eintritt, sondern diese
Durchbriiche werden auch weiter reichende Vorteile fiir die Offentliche Gesundheit, die
Gesellschaft und die Wirtschaft mit sich bringen, die liber die Vorsorge fiir gesundheitliche
Notlagen hinausgehen. Die raschen Fortschritte, die wihrend der COVID-19-Pandemie bei
mRNA-Plattformen zu beobachten waren, und ihre anschlieBende Weiternutzung fiir
Krebsbehandlungen zeigen beispielhaft dieses Potenzial. Die Stirkung des Sektors der
medizinischen Gegenmallnahmen wird die Innovation und Wettbewerbsfiahigkeit eines
strategischen Sektors der EU-Wirtschaft weiter verbessern und hochwertige Arbeitsplétze
schaffen.

Vorsorge und Reaktion retten Menschenleben, wenn sich Krankheiten mit Epidemie- oder
Pandemiepotenzial innerhalb von Tagen oder Stunden ausbreiten. Deshalb sind
medizinische Gegenmaflnahmen, die rasch, ausreichend und gerecht zur Verfiigung stehen,
um Menschen vor gesundheitlichen Notlagen zu schiitzen, eine Voraussetzung dafiir, dass wir
auf die nichste Krise gut vorbereitet sind. Erforderlich hierfiir sind schnell skalierbare
Fertigungskapazititen, robuste Vertriebssysteme und belastbare Arbeitskrifte, um denen, die ihrer
bediirfen, medizinische GegenmalBnahmen bereitzustellen und diese einzusetzen, wobei den
besonderen Bediirfnissen von Frauen und diversen Gruppen Rechnung zu tragen ist’. Im Einklang
mit dem gefahren- und ressortiibergreifenden sowie gesamtgesellschaftlichen Ansatz der Strategie
fiir 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 spétere Krisenresilienz.

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

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

3 Besonderes Augenmerk sollte dabei auf die Bediirfnisse von Menschen mit Behinderungen, jiingeren und élteren Menschen
sowie ethnischen Minderheiten gelegt werden. Der Rahmen fiir die Union der Gleichheit fordert den gleichberechtigten Zugang
zur Gesundheitsfiirsorge flir alle.
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gewihrleistet ist — von der Gefahr und ihrer Identifizierung, Priorisierung und Bewertung
iiber die Forschungs- und Entwicklungspipeline bis hin zur Herstellung und Bereitstellung.

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

3. Ausbau offentlicher wund privater Partnerschaften und Verbesserung der
sektoriibergreifenden =~ Zusammenarbeit,  einschlieBlich  der  zivil-militirischen
Zusammenarbeit.

Eine solche Strategie wird nicht nur helfen, Bedrohungen der offentlichen Gesundheit zu
begegnen, sondern auch unsere Vorsorge fiir Krisen anderer Art verbessern, die medizinische
GegenmalBnahmen erfordern, und gleichzeitig dazu beitragen, die technologische Fiihrungsrolle
der EU und ihre Wettbewerbsfahigkeit im Gesundheitswesen zu stirken. Diese Strategie ist an der
Schnittstelle zwischen dem Niinisto-* und dem Draghi®-Bericht angesiedelt und in den
iibergeordneten Rahmen eingebettet, der durch die Européiische Strategie der Union zur
Krisenvorsorge® und den Kompass fiir eine wettbewerbsfihige EU” bereitgestellt wird.

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

I. PRIORITARE GESUNDHEITSGEFAHREN, DIE MEDIZINISCHE
GEGENMAGBNAHMEN ERFORDERN

Klimawandel, Globalisierung, Konflikte und humanitire Krisen erhéhen die Komplexitit,
Haufigkeit und Wahrscheinlichkeit von gesundheitlichen Notlagen, was Europa und die Welt
anfilliger fiir sich rasch verdndernde Gesundheitsgefahren macht, die medizinische
GegenmafBnahmen erfordern. Damit auf EU-Ebene Agilitdt und robuste Maflnahmen gewéhrleistet
sind, und erginzend zu den MaBnahmen der Mitgliedstaaten, hat die Kommission in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten® derzeit vier Kategorien schwerwiegender und ernster
Gesundheitsgefahren priorisiert, die das groBte Risiko darstellen und koordinierte EU-MafBnahmen
im Bereich der medizinischen GegenmafBnahmen erfordern (siche Anhang 1).

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

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

6 Europiische Strategie fiir eine Union der Krisenvorsorge.

2 Ein Kompass fiir eine wettbewerbsfiahige EU.

8 EU-Bevorratungsstrategie, COM(2025) 528.

? Konsultationen mit den Mitgliedstaaten wurden iiber das HERA-Board durchgefiihrt.
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Atemwegsviren oder durch Kontakt iibertragene Viren mit Pandemiepotenzial

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

In jiingster Zeit war die Welt Zeuge der global spiirbaren Auswirkungen von Coronaviridae-Viren
wie COVID-19 und wiederholten Filoviridae-Ausbriichen wie Ebola und ist nun damit
konfrontiert, dass sich die Vogelgrippe unter Vogeln und Sidugetieren rasch ausbreitet, wobei diese
gelegentlich auch auf den Menschen iiberspringt. Zu diesen Bedrohungen gehdrt auch das
sogenannte ,,Pathogen X*, womit noch unbekannte Krankheitserreger bezeichnet werden, die in
Zukunft fiir die hypothetische ,,Krankheit X verantwortlich sein kdnnten. 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 GegenmafBnahmen umfasst.

Vektoriibertragene 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 Verdnderungen in der Umwelt
fordern zudem die Ausbreitung von Nagetieren, die ein Reservoir fiir Viren wie Hanta- oder Lassa-
Viren bilden. Diese zunehmenden Bedrohungen in der EU erfordern eine Vorsorge fiir und
Investitionen in spezifische medizinische GegenmafBinahmen, einschlieBlich Maflnahmen zur
Vektorbekimpfung zum Schutz der Offentlichkeit.

Gleichzeitig haben Héufigkeit und Schwere extremer Wetterereignisse — wie z. B. Hitzewellen,
Diirren, Waldbriinde und Uberschwemmungen — zugenommen'?, die sowohl direkte als auch
indirekte Gesundheitsrisiken mit sich bringen. Ereignisse dieser Art konnen auch den Betrieb von
Gesundheitseinrichtungen und die 6ffentliche Gesundheitsversorgung beeintrichtigen, was die
Gefahr birgt, dass die Produktion, der Transport oder die Verteilung essenziell wichtiger Produkte,
einschlieBlich medizinischer Gegenmafinahmen, ins Stocken geraten. Aus diesem Grund sollten
medizinische GegenmaBnahmen in vollem Umfang im kiinftigen Europdischen Plan zur
Anpassung an den Klimawandel beriicksichtigt werden.

10 Vektoriibertragene Krankheiten machen mehr als 17 % aller Infektionskrankheiten aus und verursachen jéhrlich mehr als 700 000
Todesfille, von denen die meisten bei Kindern unter fiinf Jahren zu verzeichnen sind. (WHO, 2024).

"' In der ersten europiischen Klimarisikobewertung, die im Mérz 2024 verdffentlicht wurde, wird besonders auf durch Miicken
und Zecken iibertragene Krankheiten hingewiesen, die in jiingster 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 iiber weltweite Risiken 2025). wurden extreme Wetterereignisse iiber einen Zeithorizont
von zehn Jahren als die hochsten Risiken eingestuft.
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Antimikrobielle Resistenzen

Antimikrobielle Resistenzen (AMR) verbreiten sich weltweit und sind eine der dridngendsten
globalen Gesundheitsgefahren, verstirkt durch den Missbrauch und zu héufigen Einsatz von
Antibiotika, die Umweltverschmutzung, den Klimawandel und Konflikte. Zwar wurde viel fiir die
Verbesserung der PraventivmaBBnahmen getan; es wurden Anreize fiir den Zugang zu und die
Verfligbarkeit von Diagnostika und antimikrobiellen Mitteln geschaffen und die Entwicklung
neuer Produkte gefordert — einschlieBlich 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 untergrabt die Wirksamkeit bestehender Behandlungen, einschlielich des
Einsatzes von Arzneimitteln, die als ,letztes Mittel“ gedacht sind, wodurch routinemifige
medizinische Eingriffe und zuvor leicht zu behandelnde Infektionen nun riskanter werden'. Die
Verfiigbarkeit einer sensitiven und spezifischen patientennahen Diagnostik in der
Notfallversorgung ist entscheidend fiir den gezielten Einsatz antimikrobieller Mittel mit engem
Wirkspektrum in der Erstlinientherapie. Bei den meisten Gesundheitsgefahren wirken sich
Antibiotikaresistenzen besonders gravierend auf schutzbediirftige Bevolkerungsgruppen — Kinder,
iltere 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 erhoht das Risiko von
Sicherheitsbedrohungen, die medizinische Gegenmaflnahmen erfordern konnten. Dazu gehdren
CBRN-Vorfille, Risiken durch staatliche und nichtstaatliche Akteure, die biologische oder KI-
gestiitzte Fahigkeiten nutzen, um neuartige Molekiile und Biowaffen zu entwickeln, sowie
GroBschadensereignisse und bewaffnete Konflikte. In diesen Féllen kann es sein, dass vielfaltige
medizinische Gegenmallnahmen wie Antibiotika oder Antidote, Dekontaminationsmaterial und
andere Schutzprodukte in gro3en Mengen benétigt werden.

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

13 Antibiotikaresistenzen sind derzeit fiir mehr als 35 000 Todesfélle pro Jahr in der EU / im EWR verantwortlich, und Schétzungen
der Vereinten Nationen zufolge konnte die Zahl der jahrlichen Todesfidlle 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 Vorsorgemalnahmen der EU fur CBRN-Vorfalle

Im Juni 2018 verhinderte die deutsche Polizei einen Rizinangriff in Kéln. Damals stand kein
Antidot gegen das Toxin Rizin zur Verfiigung, sodass es fiir mogliche Opfer keine wirksame
Behandlung gegeben hitte. Uber HERA Invest und COUNTERACT unterstiitzte die
Kommission die Entwicklung eines potenziellen Antidots, das nun iiber 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 fiir medizinische Notfalleinsdtze zusammen mit PSA und
tragbaren Detektoren aus rescEU-Bestinden. Solche Vorrdte kdnnen zur voriibergehenden

I1. EIN __ROBUSTES INFORMATIONSSYSTEM _FUR __MEDIZINISCHE
GEGENMAGNAHMEN — INNOVATION UND REAKTION

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

2.1 Vorausschau und Antizipation: Verbesserte kollektive Informationsgewinnung
iiber Gesundheitsgefahren zum Zwecke medizinischer Gegenmafinahmen

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

Um das bestehende System auszubauen, wird die Kommission fortfahren, ihr fortschrittliches IT-
System fiir Informationen und MaBnahmen im Gesundheitsbereich (Advanced Technology for
Health INtelligence and Action) — ATHINA — zu entwickeln und fiir den Betrieb vorzubereiten.
Die ersten Module wurden 2025 in Betrieb genommen und ergidnzen andere Systeme zur
Informationsgewinnung, z. B. das vom ECDC betriebene System fiir den Austausch von
Informationen tiber Epidemien. ATHINA wird bestehende Daten zur 6ffentlichen Gesundheit und
zu den Lieferketten zusammenfiihren, die {iber 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  iiber medizinische Gegenmallnahmen generiert, wodurch sich die
Analysekapazititen 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
Europdischen Plattform fiir Krisenmanagement (ECMP) betrieben.

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten bis 2026
bedrohungsspezifische Fahrpline fiir die Vorsorge fiir medizinische Gegenmafinahmen
ausarbeiten. Aufbauend auf vorhandenen wissenschaftlichen Erkenntnissen werden diese
umreiflen, was in Bezug auf medizinische Gegenmallnahmen am dringendsten getan werden muss,
um die Vorsorge der EU fiir verschiedene Szenarien gesundheitlicher Notlagen zu verbessern.

Dartiber hinaus wird die Kommission in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten 2026 eine EU-
Liste medizinischer GegenmafBinahmen fiir vorrangige Bedrohungen erstellen und
veroffentlichen. Die Liste wird als Grundlage fiir die Liste der krisenrelevanten medizinischen
GegenmafBnahmen dienen, die die Kommission nach Aktivierung des Notfallrahmens gemif der
Notfallrahmenverordnung'® zu erstellen hat. AuBerdem werden medizinische GegenmaBnahmen
ermittelt, die fiir verschiedene MaBBnahmen wie Innovationsférderung, gemeinsame Beschaffung
oder Bevorratung priorisiert werden kénnen'”.

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

Eine starke Uberwachung und rasche Ermittlung von Gesundheitsgefahren und
entsprechende Warnungen sind entscheidend dafiir, die friihzeitige Entwicklung und den
raschen Einsatz geeigneter medizinischer Gegenmaflnahmen zu gewiihrleisten und die
Auswirkungen von Krisen im Bereich der offentlichen Gesundheit auf die Bevolkerung so
gering wie moglich zu halten. Dies erwarten die Biirgerinnen und Biirger, und es ist, insbesondere
fiir die Schwichsten und die Einsatzkrifte an vorderster Front. von entscheidender Bedeutung.

Gestiitzt 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 Kapazititen 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
Unterstiitzung fiir 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 Gegenmafinahmen fiir eine Reihe aufkommender Bedrohungsszenarien zu
unterstiitzen.

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

17 Die EU-Liste der medizinischen GegenmafBnahmen fiir prioritire Bedrohungen wird sowohl bereits auf dem Markt als auch noch
in Entwicklung befindliche medizinische Gegenmafinahmen (einschlieBlich, aber nicht beschriankt auf Arzneimittel) gegen
spezifische Bedrohungen umfassen, die das Potenzial haben, eine gesundheitliche Notlage auszulosen. Die Liste ergénzt die
Unionsliste der kritischen Arzneimittel, in der Humanarzneimittel aufgefiihrt sind, deren kontinuierliche Bereitstellung in der EU
als Prioritt gilt.
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Vorfillen'®, bewaffnete Konflikte und GroBschadensereignisse in der EU oder ihrer Nachbarschaft
erfasst sein.

Die Kommission wird mit Unterstiitzung des ECDC die Mitgliedstaaten auch weiterhin beim
Aufbau ihrer Abwasser- und Umweltiiberwachungskapazititen im Einklang mit der
Neufassung der Richtlinie iiber die Behandlung von kommunalem Abwasser'® unterstiitzen.

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

Geméll der Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden
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 Stirkung der EU-Gesundheitssicherheitsarchitektur, einschlielich,
soweit erforderlich, bei der Entwicklung medizinischer Gegenmafinahmen. Weiterhin hat die
Kommission das DURABLE-Projekt eingerichtet, das sich aus 19 Partnern aus Hochschulen und
Einrichtungen des offentlichen Gesundheitswesens zusammensetzt, die die Kommission mit
hochwertiger biologischer Informationsbeschaffung und -auswertung und kritischer Forschung zu
den verschiedenen Kategorien medizinischer GegenmafBinahmen (z. B. Impfstoffe, Therapeutika,
Diagnostika, PSA und Biozide) unterstiitzen?!. Die Kommission erwigt, dessen geografische
Reichweite auszuweiten, um die Fihigkeit der EU zur Ermittlung, Charakterisierung und
Entwicklung  medizinischer ~ GegenmaBnahmen sowie zur Charakterisierung  von
Krankheitserregern, die von Interesse sind, weiter zu verbessern, Synergien und Komplementaritét
zu gewihrleisten und Doppelarbeit mit Blick auf die Arbeit der EURL zu vermeiden. Insgesamt

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

19 GemiB Artikel 17 der Richtlinie (EU) 2024/3019 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. November 2024 iiber die
Behandlung von kommunalem Abwasser (Neufassung) miissen die Mitgliedstaaten nationale Systeme fiir die Uberwachung der
fiir die 6ffentliche Gesundheit relevanten Parameter in ihrem kommunalen Abwasser, einschlie3lich 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 gemil Artikel 15 der
Verordnung zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren (Verordnung (EU) 2022/2371), die nationale
Referenzlaboratorien in den Bereichen Referenzdiagnostik (einschlieBlich Testprotokolle), Referenzmaterialien, Uberwachung,
Meldung von Ausbriichen und Reaktion darauf, wissenschaftliche Beratung, Forschung, Qualititssicherung, Schulung und
Vereinheitlichung der Berichterstattung unterstiitzen. Derzeit sind 9 Referenzlaboratorien der EU fiir 6ffentliche Gesundheit
benannt: https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/surveillance-and-early-warning/eu-reference-laboratories-public-
health en?prefl. ang=de.

21 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 mogliche Ausbriiche unterstiitzt und tiber die Wirksamkeit bestehender medizinischer Gegenmafinahmen und die
Notwendigkeit weiterer FuE-Tétigkeiten Aufschluss gibt.
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wird die Kommission die Mitgliedstaaten weiterhin dabei unterstiitzen, ihre modernsten
Laborkapazititen zu stirken, 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
ermdglichen.

Wichtigste MalRnahmen:
Die Kommission wird

¢ in Zusammenarbeit mit dem ECDC ein Sentinel-System fiir Abwiisser auf EU-Ebene
und ein globales Sentinel-System fiir Abwisser in Betrieb nehmen und ausbauen [2026],

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

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten

e Fahrpline fiir die Vorsorge durch medizinische Gegenmafinahmen fiir spezifische
Szenarien gesundheitlicher Notlagen ausarbeiten [2026],
e cine EU-Liste medizinischer GegenmaBlnahmen fiir prioritire Bedrohungen erstellen

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

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

Gestiitzt auf ihre starke Forschungsbasis, eine robuste pharmazeutische Industrie und talentierte
Fachkrifte im Gesundheitswesen muss die EU ihre Fiihrungsrolle bei der Entwicklung und
Herstellung medizinischer Gegenmafinahmen weiter ausbauen, eng mit globalen Partnern
zusammenarbeiten und die MalBnahmen im Rahmen der Reform des allgemeinen
Arzneimittelrechts, der Strategie fiir europiische Biowissenschaften®®, der Start-up- und Scale-up-
Strategie’®, des vorgeschlagenen Rechtsakts zu kritischen Arzneimitteln®> und des geplanten
europdischen Rechtsakts zur Innovation und des europdischen Biotech-Rechtsakts ergdnzen.

3.1 Forderung der Innovation im Bereich der medizinischen Gegenmafinahmen

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

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

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

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

25 Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Rahmens fiir die Stiarkung der
Verfiligbarkeit von und der Sicherheit der Versorgung mit kritischen Arzneimitteln sowie der Verfiigbarkeit und der Zugénglichkeit
von Arzneimitteln von gemeinsamem Interesse und zur Anderung der Verordnung (EU) 2024/795.
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Europdischen Verteidigungsfonds und die kohdsionspolitischen Fonds verteilt, was effiziente und
kohédrente Fortschritte bei den Forschungs- und Entwicklungsbemiihungen behindert.

Damit die EU-Finanzierung eine maximale Wirkung entfaltet, das Potenzial des EU-Haushalts
bestmoglich genutzt wird und sich die Entwicklung medizinischer GegenmafBinahmen
beschleunigt, wird die Kommission bis 2025 einen Accelerator fiir medizinische
Gegenmafinahmen entwickeln, und zwar in Form eines integrierten und vereinfachten Rahmens,
der die Entwicklung medizinischer Gegenmafinahmen beschleunigt und Innovatoren iiber den
gesamten Entwicklungszyklus von der Forschung bis zum Markteintritt unterstiitzt. Als zentrale
Anlaufstelle wird er durch katalytisch wirkende MaBnahmen und die Foérderung von
Innovationsfaktoren einen fairen, transparenten und wettbewerbsorientierten Prozess
gewihrleisten. 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 gewéhrleisten und
Doppelarbeit zu vermeiden. Zu diesen Finanzierungsinstrumenten werden unter anderem
Finanzhilfen, die Auftragsvergabe fiir Innovationen, Abnahmegarantien, Darlehen und
Beteiligungs- und Risikokapital gehoren.

Der Accelerator wird sich auf die am dringendsten benétigten 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 niichsten Generation®’ zu
beschleunigen, wird eine Unterstiitzung fiir neue Impfstoffe oder Virostatika gegen
vektoriibertragene Krankheiten, fiir neue antimikrobielle Mittel, gegen die noch keine Resistenzen
entstanden sind, fiir Impfstoffe gegen das Ebola- und/oder das Marburg-Virus oder fiir neue
patientennahe Diagnostika fiir Atemwegsviren im Zuge kiinftiger Mafinahmen gepriift.

Die Kommission und die Europdische Investitionsbank (EIB) haben erfolgreich ein einzigartiges
beteiligungsidhnliches Finanzierungsinstrument fiir Risikokapitaldarlehen eingefiihrt, das
Innovationen im Bereich medizinischer Gegenmaflnahmen in ganz Europa fordert, wobei der
Schwerpunkt auf der Unterstiitzung von in der EU ansdssigen KMU liegt. Um Spitzeninnovationen
weiter zu fordern, die Investitionsliicke in diesem kritischen Sektor zu schlielen und dauerhaft ein
duBerst attraktives Umfeld fiir Pharmaunternehmen und Start-up-Unternehmen in der EU zu
bieten, wird die Kommission zusammen mit der EIB die Unterstiitzung fiir vielversprechende
europdische Start-up-Unternehmen und KMU, die medizinische GegenmaBBnahmen und damit
zusammenhdngende Technologien entwickeln, ausweiten: Bis 2027 wird das Volumen von HERA
Invest auf 200 Mio. EUR verdoppelt.

Dariiber hinaus beabsichtigt die Kommission gemeinsam mit den Mitgliedstaaten, die
Mechanismen  fiir den  Informationsaustausch ~ zwischen der EU und den
Finanzierungsprogrammen und Priorititen der Mitgliedstaaten im Bereich der medizinischen

26 Wihrend der Laufzeit des Mehrjéhrigen Finanzrahmens 2021-2027 kann der Accelerator fiir medizinische GegenmaBnahmen

durch EU-Programme wie Horizont Europa und das EU4Health-Programm unterstiitzt werden.
27 Die Kommission hat 225 Mio. EUR fiir den Abschluss von Rahmenvertrigen zugesagt, um die Entwicklung von
Grippeimpfstoffen der ndchsten Generation zu beschleunigen.
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Gegenmalinahmen zu stiarken. Dies wird eine engere Abstimmung fordern und gewihrleisten, dass
sich die MafBnahmen ergédnzen.

Antibiotikaresistenzen — Forderung der Innovation und des Zugangs zu antimikrobiellen
Mitteln

Gestlitzt 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 Vorschldgen einleitet, um
Innovationen bei der Bekdmpfung hochgradig geféhrlicher bakterieller und pilzlicher
Erreger zu beschleunigen,

- 75Mio. EUR in die Horizont-Europa-Partnerschaft zur Bekimpfung
antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des Konzepts ,,Eine Gesundheit*
investiert, um die EU-MaBlnahmen zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen zu
verstirken

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

- den Zugang zu Antibiotikaresistenz-Produkten durch die Entwicklung innovativer
Wirtschaftsmodelle verbessert, einschlieBlich 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 fiir antimikrobielle Resistenzen unterstiitzt.

Dartiiber hinaus wird die Kommission als Reaktion auf die politische Erkldrung der VN-
Generalversammlung zu antimikrobiellen Resistenzen die Einrichtung eines unabhingigen
Sachverstindigengremiums zur Evidenzbeschaffung fiir Mafinahmen zur Bekimpfung
antimikrobieller Resistenzen unterstiitzen, das hochwirksame Mafinahmen zur Forschung und
Entwicklung im Bereich antimikrobieller Resistenzen férdern soll®.

3.2 Innovationsfaktoren fiir die raschere Entwicklung medizinischer
Gegenmafinahmen zur Bewiltigung prioritirer Bedrohungen

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

Diese Mafinahmen werden dazu beitragen, die Position der EU als fiihrendes Zentrum fiir
Forschung, Entwicklung und Innovation im Bereich medizinischer Gegenmafinahmen zu festigen.

28 Die Kommission wird den Mitgliedstaaten weiterhin im Rahmen der ,,Gemeinsamen Aktion JAMRALI 2 Hilfestellung bei der
Umsetzung ihrer nationalen Aktionsplane 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 koénnen, sind
Krisenreaktionsplattformen fiir ein rechtzeitiges Eingreifen inzwischen unverzichtbar, wobei der
Schwerpunkt auf der Entwicklung von Technologien liegt, die sich schnell neu ausrichten lassen,
damit im Notfall ein zligiger Zugang zu wirksamen medizinischen Gegenmalnahmen
gewihrleistet ist.

Aufbauend auf Projekten wie dem Europdischen Hub fiir Impfstoffe (sieche Kasten unten), den
ersten daraus gewonnenen Erfahrungen, der Horizont Europa-Partnerschaft fiir Pandemievorsorge,
dem in der Strategie fiir europdische Biowissenschaften angekiindigten Investitionsplan fiir
klinische Forschung und mit Unterstiitzung von Sachverstindigengruppen wie dem
Koordinierungsmechanismus fiir klinische Priifungen wird die Kommission

e bis 2026 ein Pilotprojekt fiir einen Europiischen Hub fiir Diagnostika ins Leben rufen,
um in Diagnostika und Technologien der nichsten 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 erginzen,

e Dbis 2027 einen Europiischen Hub fiir Therapeutika einrichten, um die Entwicklung
von monoklonalen Antikérpern 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 konnen,

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

Plattform fiir die rasche Entwicklung von Impfstoffen — Europiischer Hub fiir Impfstoffe

Der 2025 ins Leben gerufene Europédische Hub fiir Impfstoffe ist ein Konsortium fithrender
europdischer Akteure, das iiber einen Zeitraum von vier Jahren mit 102 Mio. EUR dotiert ist
und die Entwicklung und Herstellung von Impfstoffen gegen Bedrohungen der 6ffentlichen
Gesundheit fordern soll. Der Europdische Hub fiir Impfstoffe wird
- die Entwicklung erster Priifimpfstoffe 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/II und nach dem Modell fiir kontrollierte Infektionen beim
Menschen (CHIM) gegen ausgewéhlte Krankheitserreger fordern,
- Offentlich-private Partnerschaften fiir die Impfstoffherstellung starken,

— - ~n M. 1
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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 fiir die Entwicklung
medizinischer GegenmalBnahmen verbessern. Insbesondere wird die Kommission

e die Unterstiitzung der Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) fiir die
Entwicklung von Impfstoffen im Hinblick auf gemeinsam vereinbarte Prioritidten
fortsetzen,

e partnerschaftlich mit der Initiative fiir Medikamente gegen vernachlissigte
Krankheiten (DNDi) zur Unterstiitzung klinischer Priifungen vielversprechender
Virostatika gegen Dengue zusammenarbeiten,

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

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

Bis 2030 angestrebte Ziele bei medizinischen Gegenmafinahmen

\,,eﬂ" Grippeimpfstoffe der ndchsten Generation

@ Neue Virostatika gegen vektoriibertragene
7 Krankheiten

2027 - Einrichtung eines

Europdischen Hubs fiir

2026 - Einrichtung eines h "% Neue Antibiotika, einschlieBlich Breitband-
Europdischen Hubs fiir Therapeutika zur

Dingaovtika zur Imvestition  beschleunigten Entwicklung Antibiotika, gegen resistente Infektionen
: ; klonalen
i Accelerat fiir in und Entwicklung von VOrLROn0 -
medizinische  Diagnostia dernachsten  Antkormem und Virostatia G /‘ Neue Diagnostika, PSA und Gegen-
2025 - GegenmaBnahmen zur Generation . 3
Inbetriebnahme des  Férderung der maBnahmen gegen CBRN-Bedrohungen
Européischen Hubs Entwicklung von
fiir Impfstoffe GegenmaBnahmen

gegen prioritdre

Bedrohungen

2025 - Einrichtung

Technologische Voraussetzungen fir die Entwicklung medizinischer Gegenmalinahmen

Digitale Technologien sind wirkmidchtige Mittel fiir die Entwicklung medizinischer
GegenmaBnahmen. In KI-gestiitzten Instrumenten liegt ein erhebliches Potenzial, diesen Prozess
zu beschleunigen, indem sie die Gewinnung und Analyse von Informationen {iber Bedrohungen
erleichtern, die Richtung fiir die Entwicklung medizinischer Gegenmaflnahmen vorgeben, die
Identifizierung vielversprechender Verbindungen fiir Impfstoffe oder Therapeutika unterstiitzen
oder die Echtzeitanalyse von Daten zu in mehreren Lindern laufenden klinischen Priifungen
beschleunigen. Dies kann die Entwicklungspipeline und die Entdeckung neuer medizinischer
Gegenmalinahmen erheblich beschleunigen. Insbesondere wird die Kommission spezifische KI-
Tools und Tools fiir maschinelles Lernen fordern, um
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e die Erkennung und Uberwachung von Gesundheitsgefahren zur Gewinnung von
Erkenntnissen iiber medizinische GegenmafBinahmen zu beschleunigen,

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

e klinische Priifungen und den Einsatz von KI zur Unterstiitzung der Konzeption klinischer
Priifungen und der Datenanalyse zu optimieren, um die Zeit bis zur Genehmigung zu
verkiirzen.

Diese Mallnahmen wiirden in die kiinftige Strategie fiir kiinstliche Intelligenz in der
Wissenschatft einflieBen, die die Kommission im Laufe des Jahres 2025 vorlegen will.

3.3 Aufbau solider Produktionskapazitiiten fiir medizinische Gegenmafinahmen und
zur Verringerung von Lieferkettenabhingigkeiten

Um die Biirgerinnen und Biirger wirksam vor gesundheitlichen Notlagen zu schiitzen, muss die
EU die Produktionsbereitschaft aufrechterhalten. Investitionen in resiliente, skalierbare
Herstellungskapazititen, die im Krisenfall rasch medizinische Gegenmafinahmen in grolem
MaBstab produzieren konnen, sind von entscheidender Bedeutung. Dazu gehoren die
Unterstiitzung 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 ansdssigen
Arzneimittelherstellern, Innovatoren und Lieferanten. Diese Partnerschaft wird zu einer schnellen
Reaktionsfahigkeit der Industrie fithren, um die Biirgerinnen und Biirger in Krisenzeiten zu
schiitzen. Durch die Erhebung wesentlicher Informationen iiber die Produktionskapazitdten fiir
medizinische Gegenmallnahmen in Vorsorgezeiten wird es der Kommission dank RAMP UP
moglich, Risiken in der Lieferkette zu ermitteln und in Notfdllen 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,
Abhéngigkeiten zu verringern und Lieferketten zu diversifizieren. Sie wird im Einklang mit den
Regeln und Grundsdtzen des EU-Wettbewerbsrechts arbeiten.

Parallel zu den im Vorschlag fiir einen Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln festgelegten
MaBnahmen wird die Kommission in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten, der EMA und
anderen einschldgigen Interessentridgern ermitteln, ob es Schwachstellen in den Lieferketten fiir
medizinische GegenmafBnahmen gibt, die nicht in der Unionsliste kritischer Arzneimittel
aufgefiihrt sind, z.B. personliche Schutzausriistung, Diagnostika oder medizinische
GegenmafBnahmen gegen CBRN-Bedrohungen. Diese Bewertung wird in die Priorisierung von
EinddmmungsmalBnahmen einflieBen und die Versorgungssicherheit verbessern.

Um die Produktionskapazititen weiter zu erhéhen, wird die Kommission auch auf das EU-FAB-
Modell zuriickgreifen, das eine stindig verfiighare Produktionskapazitit von 325 Millionen
Impfstoffdosen vorhilt, die rasch aktiviert werden kann, um im Notfall die erforderliche Menge
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ausgewdhlter Impfstoffe fiir die EU herstellen zu konnen. Die Kommission wird priifen, ob der
Anwendungsbereich des EU FAB auf ein breiteres Spektrum von Produkten ausgedehnt werden
und auch die Vorbereitungsphase umfassen konnte, um sowohl den zivilen als auch den
militdrischen Bedarf zu decken und innovative Herstellungsmodelle zu fordern, die unsere
Reaktion auf kiinftige gesundheitliche Notlagen starken konnten.

Die Kommission wird auch die Einleitung wichtiger Vorhaben von gemeinsamem
europiischem Interesse (IPCEI) unterstiitzen, um FuE-Vorhaben ausgeprigt 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
Biirgerinnen und Biirger und ihrer Wettbewerbsfahigkeit verbessern konnen.

Die COVID-19-Pandemie hat die Risiken deutlich werden lassen, die Ausfuhrbeschrinkungen fiir
die Verfiigbarkeit medizinischer GegenmafBnahmen in der EU darstellen koénnen. Mit der
Uberarbeitung des EU-Arzneimittelrechts und des Gesetzes iiber kritische Arzneimittel wird ein
Rechtsrahmen geschaffen, der dazu beitragen wird, die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln zu
verbessern, von denen einige medizinische GegenmaBnahmen sind. Die Uberarbeitung der EU-
Arzneimittelvorschriften beinhaltet auch einen neuen Weg zur Genehmigung medizinischer
GegenmalBnahmen, wie z. B. befristete Notfallzulassungen. Um eine sichere Versorgung in
Krisenzeiten zu gewihrleisten, wird sich die EU weiter auf die Verordnung iiber Binnenmarkt-
Notfille und die Resilienz des Binnenmarkts (IMERA)?’ und die Verordnung zur Gewihrleistung
der Bereitstellung von krisenrelevanten medizinischen GegenmaBnahmen im Falle einer
gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene®® stiitzen. Die Kommission wird weiterhin mit den
Mitgliedstaaten und Drittlindern zusammenarbeiten, um das Risiko von Engpédssen bei
krisenrelevanten medizinischen GegenmafBinahmen zu mindern, indem sie sich in internationale
Partnerschaften einbringt und diese entwickelt, und indem sie den grenziiberschreitenden Handel
mit notwendigen Giitern im Krisenfall erleichtert. Sie wird auch weiterhin die Kapazititen der EU
fir das Krisenmanagement im Zollbereich ausbauen, um minderwertige und gefélschte
medizinische Produkte und Ausriistungen aufzuspiiren und ihre Verbringung auf den EU-Markt
zu verhindern, den Zustrom kritischer Arzneimittel und Produkte in Krisenzeiten zu erleichtern
und, falls dies fiir notwendig erachtet wird, deren Ausfuhr aus der EU zu untersagen.

29 Verordnung (EU) 2024/2747 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Oktober 2024 zur Schaffung eines Rahmens

von MaBnahmen fiir einen Binnenmarkt-Notfall und die Resilienz des Binnenmarkts und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.

2679/98 des Rates (Verordnung iiber 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 Gegenmafnahmen im Falle einer gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene.
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Wichtigste Maltnahmen:
Die Kommission beabsichtigt:

e cinen Accelerator fiir medizinische GegenmafBBinahmen [2025] einzurichten,

e cinen Europiischen Hub fiir Diagnostika zur Forderung von Investitionen in und
Entwicklung von Diagnostika der nachsten Generation aufzubauen [2026],

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

e zu priifen, ob der Anwendungsbereich des EU FAB ausgeweitet werden kann, um die
in der EU ansédssigen Produktionskapazititen fiir medizinische GegenmafBnahmen in
Bereitschafts- und Krisenzeiten aufzustocken [2026],

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

Die Kommission und die Euroniische 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 einschldgigen Partnern
zusammenarbeiten, um einen raschen und gleichberechtigten Zugang zu medizinischen
GegenmalBnahmen zu gewdhrleisten. Sie wird die Vergabe 6ffentlicher Auftrage und gemeinsame
Beschaffungen nutzen, um strategische Vorrite auf EU-Ebene auszubauen und aufrechtzuerhalten
und fiir eine rasche Bereitstellung und Nutzung zu sorgen. Fiir die medizinischen
Gegenmalnahmen, die auf der Unionsliste kritischer Arzneimittel stehen, konnten die im Gesetz
iiber kritische Arzneimittel vorgeschlagenen MafBnahmen ergriffen werden.

4.1 Beschaffung

Die gemeinsame Beschaffung krisenrelevanter medizinischer Gegenmallnahmen hat sich in den
letzten Jahren als &uBlerst wertvoll erwiesen und ermdglichte 38 Léndern, einschlieBlich
Bewerberldndern und potenziellen Bewerberldndern, einen gleichberechtigten und raschen
Zugang zu lebenswichtigen Gilitern zum Nutzen von mehr als 525 Millionen Europderinnen und
Europdern. Dazu gehoren beispielsweise COVID-19-Impfstoffe und -Therapeutika,
vorpandemische und pandemische Impfstoffe gegen (Vogel-)Grippe und Mpox-Impfstoffe.

2026 wird die Kommission eine Uberarbeitung der Vereinbarung iiber die gemeinsame
Beschaffung fiir medizinische GegenmafBinahmen von 2014 priifen und ggf. vorschlagen, um
sie auf die iiberarbeitete Haushaltsordnung abzustimmen und sie besser an den heutigen Bedarf an
einer Beschaffung medizinischer Gegenmaflnahmen anzupassen. Sie wird auch mit den
Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um kosteneffiziente und innovative Finanz- und
Beschaffungsmodelle zu priifen, um die Produktentwicklung und -verfiigbarkeit zu férdern, das
Risiko fiir Unternehmen zu verringern und den Zugang in der EU zu verbessern. Dazu gehoren
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Kapazititsreservierungsvertrage auf der Grundlage von Prizedenzfillen wie denen fiir
Influenzapandemie-Impfstoffe.

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

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

4.2 Bevorratung medizinischer Gegenmafinahmen

Strategische Vorrite ermoglichen es der EU, rasch auf Notlagen groen Ausmafes zu reagieren
und die Abhédngigkeit von externen Lieferanten zu verringern, indem die erforderlichen
medizinischen Gegenmalinahmen zur Verfiigung stehen, oder die Verfligbarkeit bei
Unterbrechungen der Lieferkette sicherzustellen. Aufbauend auf den jiingsten Erfahrungen mit
Lagerbestainden auf EU-Ebene wird die Kommission Losungen sondieren, wie die
Mitgliedstaaten weiter dabei unterstiitzt werden konnen, strategische Reserven an
medizinischen Gegenmafinahmen iiber 2026 hinaus aufrechtzuerhalten.

Angesichts der Besonderheiten der Bevorratung medizinischer GegenmalBnahmen legt die
Kommission parallel zu dieser Strategic einen EU-Strategieplan fiir die Bevorratung
medizinischer Gegenmaflnahmen (Anhang?2) vor, der die umfassendere EU-
Bevorratungsstrategie ergdnzt und darauf abzielt, die effiziente und wirksame Bevorratung
einschldgiger medizinischer GegenmalBnahmen gegen Gesundheitsgefahren sicherzustellen.

Der Plan wird Mallnahmen iiber den gesamten Lebenszyklus der Verwaltung von Vorriten
medizinischer Gegenmallnahmen vorsehen und dabei darauf aufbauen, was in diesem Bereich
sowohl von den Mitgliedstaaten als auch von der Kommission bei der Entwicklung von rescEU
bereits durchgefiihrt wurde. Dabei wird beriicksichtigt werden, dass unbeabsichtigte Markteffekte
oder Uberschneidungen mit (inter-)nationalen Lagerbestéinden zu vermeiden sind. Dies umfasst
detaillierte Verfahren zur Ermittlung wesentlicher medizinischer GegenmaBnahmen, zur
Bestimmung der erforderlichen Mengen und des potenziellen Wiederauffiillungsbedarfs, gefolgt
von wirksamen Beschaffungsstrategien, die auch die gemeinsame Beschaffung auf EU-Ebene als
kosteneffizientes Instrument zur Stirkung der nationalen Lagerbestinde beinhalten. Der Plan
enthdlt auch Elemente zur Stdarkung der effizienten Bewirtschaftung dieser Vorrdte, um die
Bereitschaft und den rechtzeitigen Zugang in Notfillen zu gewihrleisten, sowie eine
Einsatzstrategie.

Zusammenfassung der wichtigsten Mafinahmen, die im Strategieplan fiir die Bevorratung
medizinischer Gegenmafinahmen vorgesehen sind:

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

In Absprache mit der EMA und anderen einschldgigen Interessentragern wird die Kommission
eine Liste von medizinischen Gegenmallnahmen erstellen, die fiir eine Vorabbeschaffung
infrage kommen, und sie wird eine Pilotstudie iiber die Bevorratung unfertiger Produkte
durchfiihren.

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

Um die Nachhaltigkeit und Kosteneffizienz der Lagerbestdinde zu optimieren, wird die
Kommission ein Pilotprojekt zur Verldngerung der Haltbarkeit bestimmter medizinischer
GegenmalBnahmen einleiten. Dariiber hinaus wird die Kommission, sofern sinnvoll, eine
aktivere Rolle bei der Koordinierung der Beschaffung medizinischer Gegenmafinahmen auf EU-
Ebene iibernehmen, damit diese effizienter und wirksamer verlauft. 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
Gegenmalnahmen erleichtern.

4.3 Einsatz von medizinischen Gegenmafinahmen

Es ist unerlisslich, dafiir zu sorgen, dass medizinische Gegenmallnahmen rasch die Menschen
erreichen, die sie am dringendsten bendtigen, um Leben zu schiitzen und wirksam auf
Gesundheitskrisen zu reagieren.

Das Zentrum fiir die Koordination von Notfallmainahmen wird den Einsatz medizinischer
Gegenmallnahmen 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
Unterstiitzung filir den Einsatz medizinischer Gegenmaf3inahmen in der Europdischen Union und
gegebenenfalls in Drittlindern 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 fiir biologische und chemische Gefahren in Notsituationen, auch fiir militdrische
Zwecke, unterstiitzt, sodass betroffene Gemeinschaften die benétigte diagnostische Unterstiitzung
erhalten konnen, 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 militdrischen Einrichtungen verstirken, 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 Bevolkerung auf Unionsebene gefiahrdet, gemél Artikel 23 der
Verordnung (EU) 2022/2371 formell festgestellt werden.
32 Européische Strategie fiir eine Union der Krisenvorsorge.
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medizinische GegenmalBnahmen, die sowohl fiir die Zivilbevolkerung als auch fiir das Militir
erforderlich sind, um sich bessere Vorsorge fiir gesundheitliche Notlagen zu treffen und darauf zu
reagieren. Die Kommission erwdgt weiterhin, den Einsatz medizinischer Gegenmaflnahmen mit
den Streitkriften zu diskutieren, indem neue Technologien wie Drohnen und militérische Logistik
genutzt werden, um einen raschen Einsatz und einen sicheren Transport zu ermoglichen.

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

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

Wichtigste Malinahmen
Die Kommission wird

e eine Uberarbeitung der Vereinbarung iiber die gemeinsame Beschaffung priifen und
ggf. vorschlagen, um sie besser an die heutigen Bediirfnisse anzupassen [2026],
¢ Unterstiitzung fiir einsatzbereite Krisenreaktionslabors bereitstellen [2026].

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten

e cin standardisiertes Verfahren fiir Vereinbarungen iiber den die gemeinsame
Nutzung medizinischer Gegenmaflnahmen mit globalen Partnern in Drittlindern
erarbeiten [2026],

V. GLOBALE ZUSAMMENARBEIT UND KOORDINIERUNG  BEI
MEDIZINISCHEN GEGENMAGBNAHMEN

Die weltweite Verfiigharkeit medizinischer Gegenmafinahmen war ein kritisches Problem bei
allen grofleren Ausbriichen von Infektionskrankheiten in jiingster Zeit; globale Solidaritit
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 Gegenmalnahmen und der Starkung der Lieferketten zu bewiltigen, indem sie mehr
in Innovation und Versorgungssicherheit investiert.

5.1 EU-weite und globale Koordinierung

Auf EU-Ebene entwickelt die Kommission derzeit einen Prdventions-, Vorsorge- und
Reaktionsplan der Union, der Bestimmungen iiber gemeinsame Regelungen fiir Governance,
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Kapazititen und Ressourcen zur Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Pravention, Vorsorge
und Reaktion auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren enthilt.

Die Kommissionsdienststellen und der Europdische Auswirtige Dienst werden die Koordinierung
mit den Mitgliedstaaten, Agenturen der EU und globalen Partnern vertiefen, um neu auftretende
Gesundheitsgefahren fiir die EU und die Welt rasch zu erkennen und einen ziigigen und
gleichberechtigten Zugang zu medizinischen Gegenmalinahmen zu erleichtern. Darin spiegelt sich
auch wider, was die Uberpriifung der HERA ergab, dass nimlich Titigkeiten im Bereich der
medizinischen GegenmaBnahmen zum Aufbau eines robusten Rahmens fiir die globale
Gesundheitssicherheit beitragen.

Wirksame weltweite Warnsysteme fiir neue Bedrohungen, die medizinische Gegenmallnahmen
erfordern, sind von entscheidender Bedeutung, um unverziiglich geeignete medizinische
GegenmalBnahmen zu entwickeln und in Umlauf zu bringen, wobei die medizinische Forschung
und die pharmazeutischen Produktions- und Lieferketten naturgemif globaler Art sind. Dies
macht deutlich, dass koordinierte Anstrengungen auf der globalen Ebene erforderlich sind, um die
Erforschung und Entwicklung neuer medizinischer GegenmaB3nahmen 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 iiberschreitet oder sich zu
einer Pandemie auswéchst.

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

Unterstiitzung bei der Verbesserung von Diagnose und genetischer
Sequenzierung sowie Entsendung von Experten zur Unterstiitzung der
epidemiologischen Arbeit und zur Verstarkung der Reaktionsbemiihungen

Team Europa spielt eine
filhrende Rolle bei der

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 verstirkt auf die globale
Gesundheitssicherheit zu legen, die Zusammenarbeit mit der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) und dem Afrikanischen Zentrum fiir die Privention und Kontrolle von Krankheiten
(Africa CDC) zu intensivieren und die Rolle globaler Gesundheitsforschungspartnerschaften im
Bereich Infektionskrankheiten zu stirken, wie der Partnerschaft ,,Global Health European and
Developing Countries Clinical Trials Partnership® (EDCTP3)**, die darauf abzielt, die
Gesundheitsforschung und -entwicklung sowie die Gesundheitsergebnisse in Afrika stidlich der

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

(HERA).

34 https://www.global-health-edctp3.europa.eu/index_en.
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Sahara voranzubringen. Dariiber hinaus wird die Kommission weiterhin mit anderen
Koordinierungsprojekten fiir 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 grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren durch technische Zusammenarbeit
und Unterstiitzung, finanzielle Beitrdge sowie gemeinsame Initiativen umfassend zusammen. Um
diese Zusammenarbeit weiter zu intensivieren, insbesondere im Hinblick auf gemeinsame
Priorititen und Tétigkeiten, beabsichtigen beide Parteien, bis 2026 einen Rahmen fiir eine
verstirkte Zusammenarbeit gemal Artikel 30 der Verordnung (EU) 2022/2371 zu schaffen.

Die EU wird ferner bestehende oder neue Partnerschaften fiir medizinische GegenmafBinahmen mit
regionalen Organisationen oder Lindern des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) bzw. der
Europdischen Freihandelsassoziation (EFTA), im indopazifischen Raum, in Lateinamerika (d. h.
der Panamerikanischen Gesundheitsorganisation) und ausgewéhlten 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 fiir 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 Produktionskapazitiiten fiir Impfstoffe, Arzneimittel und
Gesundheitstechnologien, einschlielich medizinischer GegenmafBinahmen, in Partnerregionen
weiter unterstiitzen. In diesem Zusammenhang wird sich die EU auch an der Globalen Koalition
der G20 fiir regionale und lokale Produktion®® beteiligen. Die Kommission wird auch priifen,
wie die Produktionskapazititen fiir medizinische GegenmaBnahmen und die Sicherheit der
Lieferketten in unserer Nachbarschaft erhoht werden konnen, wobei sie die demnéchst
abgeschlossene Studie tiber die Produktionskapazitit der Partner im westlichen Balkan®” und
der Ukraine fiir medizinische Gegenmaflnahmen beriicksichtigen und weltweit weiter mit
Partnern wie Indien und China zusammenarbeiten wird, um Engpdsse in der Lieferkette
anzugehen.

5.2 Zivil-militirische Zusammenarbeit

Pandemien, die Frage der Verfiigbarkeit chemischer oder biologischer Stoffe und
antibiotikaresistente Infektionen stellen nicht nur eine Bedrohung fiir die 6ffentliche Gesundheit,
sondern auch fiir die Sicherheit dar und betreffen sowohl die Offentlichkeit als auch das Militir.
Es werden fiir zivile Zwecke in Krankenhdusern und fiir militdrische Zwecke an den Frontlinien
hiufig dieselben medizinischen GegenmalBnahmen bendtigt. Dariliber hinaus wurden einige
medizinische Gegenmalinahmen fiir einen doppelten Verwendungszweck entwickelt, d. h. zur
Bekdampfung von Krankheiten, die sowohl aus Sicht der zivilen Gesundheit als auch unter dem

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 Unabhéngigkeitserklarung des
Kosovos], Montenegro, Nordmazedonien und Serbien.
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Gesichtspunkt der militdrischen Vorsorge gegen biologische Waffen von Interesse sind, und somit
dem Bedarf der zivilen 6ffentlichen Gesundheit dienen, indem Ausbriiche bekdmpft werden, und
gleichzeitig die militdrische VorsorgemalBBnahmen unterstiitzen, wie die derzeitigen Impfstoffe der
neuen Generation gegen Pocken und Mpox beispielhaft zeigen. Aus diesem Grund kommt der
Starkung der zivil-militdrischen Zusammenarbeit bei medizinischen GegenmalBnahmen
entscheidende Bedeutung zu, um unsere gesellschaftliche und militdrische Bereitschaft fiir
Notfille zu starken und die Forschungs- und Entwicklungskapazititen sowie die Produktions- und
Einsatzkapazititen zu fordern.

Medizinische GegenmalBnahmen gehdren zu den Sektoren mit dem groBBten Mehrwert fiir die zivil-
militdrische Zusammenarbeit. Durch die Nutzung von Forschung, (gemeinsamer) Beschaffung
oder Bevorratung, Logistik und Bereitstellung im Notfall hat die zivil-militérische
Zusammenarbeit das Potenzial, die Vorsorge fiir und Reaktion auf grenziiberschreitende
Bedrohungen erheblich zu verbessern. Die Kommission beabsichtigt, einen offenen Dialog mit
den Verteidigungsministerien der Mitgliedstaaten aufzunehmen, um praktische Mdéglichkeiten zur
Verbesserung der Interoperabilitidt und der Reaktionskapazititen im Bereich der medizinischen
Gegenmalnahmen auszuloten.

Aufbauend auf der Zielsetzung des WeiBbuchs zur Zukunft der europiischen Verteidigung 20303*
hat die Kommission bereits 2025 eine Arbeitsgruppe des Gesundheitssicherheitsausschusses’’
zur  zivil-militirischen Zusammenarbeit bei der Vorsorge im Bereich der
Gesundheitssicherheit eingerichtet, um die Zusammenarbeit zwischen zivilen und militdrischen
Behorden der Mitgliedstaaten im Bereich der Gesundheitssicherheit zu unterstiitzen, die auch als
Plattform fiir die Erorterung medizinischer Gegenmaflnahmen und allgemeinerer Fragen der
Zusammenarbeit im Bereich der Gesundheitssicherheit fungiert. Die SSZ-Projekte
COUNTERACT und RESILIENCE, die aus dem Europdischen Verteidigungsfonds finanziert
werden, sind Beispiele fiir erfolgreiche Initiativen, die die zivil-militdrische Zusammenarbeit bei
der Entwicklung medizinischer GegenmafBnahmen gefordert haben.

Um die Abwehrbereitschaft gegeniiber CBRN-Bedrohungen und Bedrohungen im
Zusammenhang mit bewaffneten Konflikten zu verbessern, die medizinische GegenmafBnahmen
erfordern, wird die Kommission 2026 eine Medifence-Initiative entwickeln, mit der die
Verfiigbarkeit und der Zugang zu medizinischen Gegenmalinahmen, die fiir 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 Europiischen
Verteidigungsfonds, der FEuropdischen Verteidigungsagentur und der Initiativen der
Mitgliedstaaten aufbauen und dazu beitragen, zivil-militdrische FuE-Synergien weiter zu stirken.
Die Initiative wird mehrere Mallnahmen umfassen, darunter:

e Erstellung einer Auswahlliste wesentlicher medizinischer Gegenmafinahmen fiir
bewaffnete Aggressionen und hybride Kriegsfithrung; aulerdem soll dazu beigetragen
werden, die Schwachstellenbeurteilungen vorrangig zu behandeln,

38 ReArm Europe Plan/Readiness 2030.
39 Artikel 4 der Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren.
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e Unterstiitzung 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 fiir neuartige biologische und chemische
Agenzien und fiir solche, fiir die es derzeit keine wirksamen Behandlungsmdoglichkeiten
gibt,

e Beschaffung medizinischer GegenmaBBnahmen mit zivil-militdrischem 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
gewihrleisten,

e Unterstlitzung des Zugangs zu modernsten Wundpflegeprodukten, pandemiesicherer
personlicher Schutzausriistung wie leistungsstarken, wiederverwendbaren
Atemschutzgerdten und Anziigen sowie Medizinprodukten. Dies wird eine wirksamere
Reaktion auf CBRN-Ereignisse und Grof3schadensereignisse ermdglichen.

Uber diese Initiative werden Vorsorge- und Reaktionsfihigkeiten fir CBRN-Bedrohungen und
bewaffnete Konflikte sowohl fiir ziviles als auch fiir militirisches Personal aufgebaut. Sie wird
andere Initiativen ergénzen, die im Rahmen eines neuen CBRN-Aktionsplans fiir die CBRN-
Vorsorge und -Reaktion noch zu entwickeln sind, und Synergien mit moglichen einschligigen
Projekten nutzen, die im Rahmen des kiinftigen Europdischen Programms fiir die
Verteidigungsindustrie (EDIP) entwickelt werden sollen.

Dariiber hinaus werden die Kommission, der EAD und der Militirstab der Mitgliedstaaten im
Rahmen des strukturierten Dialogs zwischen der EU und der NATO iiber Resilienz die
Komplementaritit der zivil-militirischen 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 Grofschadensereignisse 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 verstirken, wobei der Schwerpunkt unter anderem auf der Vorsorge fiir
GroB3schadensereignisse und der medizinischen Logistik liegen wird.

5.3 Zusammenarbeit zwischen o6ffentlichem und privatem Sektor

Die Zusammenarbeit zwischen dem privaten und dem o6ffentlichen Sektor ist essenziell
wichtig, um die Entwicklung, Verfiigbarkeit und den Zugang zu medizinischen Gegenmaflinahmen
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
am Lebenszyklus der Entwicklung medizinischer GegenmafBnahmen beteiligt sind, optimal zu
nutzen.
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Die Kommission stiitzt sich heute auf ein einzigartiges Netzwerk offentlicher und privater
Interessentriager, die an der Entwicklung und Bereitstellung medizinischer Gegenmallnahmen
beteiligt sind. Die Einbeziehung der Mitgliedstaaten und der Interessentriger erfolgt regelméaBig
iiber verschiedene Foren wie das HERA-Board, das Gemeinsame Forum fiir industrielle
Zusammenarbeit, das Zivilgesellschaftliche Forum, das Netzwerk ,,Eine Gesundheit* der EU zur
Bekiampfung antimikrobieller Resistenzen*® oder Veranstaltungen wie die HERA-Industrietage.

Im FEinklang mit der Strategie der Union zur Krisenvorsorge wird die Kommission die
Zusammenarbeit des 6ffentlichen Privatsektors in bestehenden Foren verstirken, um Losungen zu
entwickeln, die die Verfiigbarkeit und Sicherheit der Versorgung mit medizinischen
Gegenmalinahmen unter uneingeschrinkter Einhaltung des EU-Wettbewerbsrechts verbessern.
Wie in der Strategie der Union zur Krisenvorsorge angekiindigt, werden die Kommission und die
Interessentrdger auch offentlich-private Notfallprotokolle entwickeln, um die rasche
Entwicklung und Verfligbarkeit medizinischer Gegenmaflnahmen in Notfillen sicherzustellen.
Dariiber hinaus wird die Kommission Instrumente wie ATHINA fiir einen sicheren und
standardisierten Datenaustausch zwischen dem 6ffentlichen und dem privaten Sektor nutzen, um
die Transparenz zu erhoéhen und die Entwicklung medizinischer GegenmaBinahmen zu
beschleunigen.

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

6.1 Qualifizierte Arbeitskrifte

Europa muss der Ort sein, an dem die medizinischen Gegenmallnahmen von heute und morgen
erdacht, entwickelt und hergestellt werden. Um dies zu erreichen, muss die EU ihren Pool
talentierter und vielfaltiger Gesundheits- und Pflegefachkréfte — von Forschern und Herstellern bis
hin zu Arzten und Pflegekriften — weiter ausbauen. Sie miissen mit den richtigen Kompetenzen
und Fachkenntnissen ausgestattet werden, um sowohl dem aktuellen als auch dem kiinftigen
Bedarf im Bereich der offentlichen Gesundheit gerecht zu werden und unsere Vorsorge- und
Reaktionskapazitdten fiir medizinische GegenmalBBnahmen zu starken.

Im Rahmen der Union der Kompetenzen*! wird die Kommission weiterhin in die Stirkung unserer
heimischen Talente und Fachkréfte sowie in die Gewinnung der weltweit fithrenden Forscher und
Innovatoren investieren. Um eine weltweit fithrende, zukunftssichere Entwicklung, Produktion
und Bereitstellung medizinischer Gegenmalinahmen zu unterstiitzen, muss die EU in hochwertige
Arbeitsplitze in diesem Bereich investieren, einschlielich Mafnahmen zur Verbesserung der
Standards fiir die berufliche Weiterbildung, zur Beratung der Arbeitskréfte und zur Erleichterung
des Zugangs zu Lernmoglichkeiten. Ebenso wichtig ist es, eine Gemeinschaft von Forschern und
Praktikern fiir medizinische GegenmafBnahmen aufzubauen, die GesundheitsmaBBnahmen auf die
unterschiedlichen Bediirfnisse von Gruppen und Gemeinschaften abstimmen kénnen.

40 https://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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6.2 Resiliente Reaktionsteams im Gesundheitswesen

Ein wirksamer Einsatz medizinischer GegenmaBnahmen erfordert auch starke und resiliente
Arbeitskrafte im  Gesundheitswesen, damit Ausbriiche rasch erkannt werden wund
GegenmalBnahmen ziigig 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 Lindern unterstiitzen, starkt die Kommission den
Autbau von Kapazititen fiir die Krisenvorsorge im Gesundheitsbereich durch Schulung und den
Austausch bewéhrter Verfahren, einschlielich Bevorratung und gemeinsamer Beschaffung.

6.3 Gesundheitsbezogene Vorsorge, Sensibilisierung und Einbindung der
Biirgerinnen und Biirger

Die Vorsorge gegen Gesundheitsgefahren ist eine gemeinsame Aufgabe und bendtigt einen
evidenzbasierten Ansatz, der in der Wissenschaft verankert ist und wissenschaftlich gestiitzt wird.
Es ist von entscheidender Bedeutung, die Reaktionen der Biirgerinnen und Biirger auf Notlagen
zu verstehen und verhaltensbedingte Hemmnisse zu beseitigen, die eine effiziente Reaktion
behindern konnen. Eine wirksame und inklusive Risiko- und Notfallkommunikation und -
aufkldrung ist besonders wichtig dafiir, das Vertrauen der Biirgerinnen und Biirger und der
Gemeinschaften zu stdrken, indem Sensibilisierung und Einbindung sowie der Zugang zu
hochwertigen, evidenzbasierten Informationen verbessert werden. Indem die Zugénglichkeit von
Notrufen und Informationseinsitze im Notfall gewéhrleistet sind, wird sichergestellt, dass
Menschen mit Behinderungen in Notsituationen Hilfe anfordern und erhalten kdnnen.

Um das Vertrauen in medizinische GegenmalBnahmen wie Impfstoffe wiederherzustellen, wird die
EU Blaupausen mit Empfehlungen fiir 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 Faktenpriifung einfiihrt. In einer schweren gesundheitlichen Notlage kostet die vorsitzliche
Verbreitung von Fehlinformationen und Desinformation — einschlielich der koordinierten
Manipulation und Verfdalschung wissenschaftlicher Fakten fiir politische oder andere Zwecke —
Menschenleben und muss entschlossen verhindert oder bekdmpft werden. Um hier helfend
einzugreifen, stiitzt sich die Kommission auf evidenzbasierte Erkenntnisse iiber wirksame
Risikokommunikation und die Faktoren, die die Widerstandsfihigkeit der Offentlichkeit
gegeniiber falschen oder irrefiihrenden Informationen in Notfillen stirken kdnnen*?.

Die Kommission wird weiterhin mit der WHO im Bereich Immunisierung und Vorsorge
zusammenarbeiten. Die EU wird die Entwicklung alters- und geschlechtersensibler medizinischer
GegenmaBnahmen fordern, um wirksam auf unterschiedliche Bediirfnisse reagieren und
schutzbediirftige Gruppen besser vor Gesundheitsgefahren schiitzen zu konnen. Insbesondere
wird die Kommission in enger Zusammenarbeit mit dem ECDC und dem zivilgesellschaftlichen
Forum der HERA die systemischen Hiirden erfassen, die Frauen und schutzbediirftige
Bevolkerungsgruppen am Zugang zu Impfstoffen, Therapeutika und Diagnostika hindern. Um der
Informationsmanipulation und Einflussnahme aus dem Ausland entgegenzuwirken, sollten das

42 Gemeinsame Forschungsstelle - Kompetenzzentrum fiir Verhaltensforschung.
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entsprechende Instrumentarium der EU, das Gesetz iiber digitale Dienste und andere einschliagige
Instrumente und Rechtsvorschriften in vollem Umfang genutzt werden.

Wichtigste MalRnahmen:
Die Kommission wird

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

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

e Initiativen zur Verbesserung der digitalen Gesundheitskompetenz umsetzen, Aktivititen zur
Faktenpriifung durchfiihren und mit Online-Plattformen zusammenarbeiten, um
Desinformation zu bekimpfen und Transparenz sowie wissenschaftlich fundierte
Informationen zu fordern, um die Biirgerinnen und Biirger vor Bedrohungen der
offentlichen Gesundheit zu schiitzen.

ZUSAMMENFASSUNG

Die EU-Strategie fiir medizinische GegenmalBinahmen zielt darauf ab, die kollektive Resilienz,
Vorsorge und Reaktion zu stirken, um Europa und die Welt — unabhéngig von der Ursache oder
dem Ursprung der Gesundheitskrise — vor Gesundheitsgefahren zu schiitzen.

In einem Sicherheitsumfeld, das sich rasch wandelt, ist es fiir die EU und ihre Mitgliedstaaten
entscheidend, die Vorsorge, Resilienz und Reaktionsfdhigkeit im Gesundheitsbereich im Hinblick
auf medizinische GegenmaBnahmen durch einen von der Forschung bis hin zum Einsatz
reichenden, umfassenden, durchgéngigen und am Konzept ,,Eine Gesundheit® orientierten Ansatz
zu stirken. Wenn medizinische Gegenmallnahmen ihrer Natur gemif 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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ANHANG 1: Priorisierung von Gesundheitsgefahren 2025
Bewertung medizinischer Gegenmafinahmen

Ziel der von der Kommission 2025 durchgefiihrten Bewertung der Priorisierung von
Gesundheitsgefahren im Hinblick auf medizinische Gegenmallnahmen ist es,
schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren zu ermitteln, die gezielte
MaBnahmen auf EU-Ebene erfordern, um den Zugang zu und die Verfiigbarkeit von
medizinischen Gegenmaflnahmen zu unterstiitzen, einschlieBlich Forschung und
Entwicklung, Beschaffung, Bevorratung und Verteilung.

Der Prozess der Priorisierung von Bedrohungen wird nach Konsolidierung und unter
Beriicksichtigung der Riickmeldungen der Interessentrdger eine zentrale Rolle bei der
Priorisierung der kiinftigen MaBnahmen der EU hinsichtlich medizinischer
Gegenmalinahmen spielen. Die Bewertung der Priorisierung von Gesundheitsgefahren im
Jahr 2025 bietet einen Uberblick iiber die wichtigsten Gesundheitsgefahren und die damit
verbundenen medizinischen Gegenmallnahmen unter Heranziehung des aktuellen
Kenntnisstands und aktuellen Expertenwissens. Gestiitzt auf frithere Bewertungen, die in
enger Zusammenarbeit mit dem Ausschuss der EU-Behorde fiir die Krisenvorsorge und -
reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA-Board), dem HERA-Beirat, den
Dienststellen der Kommission und den Agenturen der EU entwickelt wurden, bietet diese
Bewertung eine Grundlage dafiir, ein Verstindnis fiir Gefahren fiir die offentliche
Gesundheit aufzubauen und den Bedarf an medizinischen Gegenmalnahmen zu
ermitteln.

Die Priorisierung von Gesundheitsgefahren ist ein dynamischer, beratender und iterativer
Prozess, der sich stindig weiterentwickelt. Die vorliegende Bewertung dient als
Grundlage fiir die Kontaktaufnahme und die Zusammenarbeit mit wichtigen
Interessentriagern, einschlieBlich der Mitgliedstaaten, anderer EU-Organe und der mit
professionellen und wissenschaftlichen medizinischen GegenmalBnahmen befassten
Gemeinschaft. Sie wird eine koordinierte und wirksame Reaktion auf neu auftretende
Bedrohungen erleichtern. Aufbauend auf diesen Beitrdgen plant die Kommission, die
Bewertung Ende 2025 als Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen zu
verdffentlichen und sie bis spétestens 2027 zu aktualisieren.

Die Bewertung der Priorisierung von Gesundheitsgefahren im Jahr 2025 ist an vier
groflen Gefahrenkategorien ausgerichtet, denen mithilfe medizinischer
Gegenmalinahmen begegnet werden kann:

e Atemwegs- oder Kontaktviren mit Pandemiepotenzial — hoch {iibertragbare
Viren, die bereits grofflachige Ausbriiche verursacht haben oder bei denen die
Wabhrscheinlichkeit hierfiir besteht und die z. B. durch den Verlust an biologischer
Vielfalt beeinflusst werden;

e Vektor- oder Tierreservoir-Viren mit Epidemiepotenzial — Viren, deren
Ausbreitung durch den Klimawandel und andere Umweltfaktoren beschleunigt
wird und die aufgrund ihrer wachsenden Bedeutung fiir die EU, die sich am
schnellsten erwdrmende Weltregion, als spezifische Bedrohungskategorie
eingestuft werden;

e Antimikrobielle Resistenzen (AMR) — ein zunehmendes weltweites Problem,
das die Wirksamkeit bestehender Behandlungen gefdhrdet und die Belastung
durch Infektionskrankheiten erhoht;
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e Bedrohungen im Zusammenhang mit bewaffneten Konflikten und
chemische, biologische, radiologische und nukleare Bedrohungen (CBRN).

Auf der Grundlage europdischer und globaler Aktivititen, einschlieBlich der Arbeit der
Weltgesundheitsorganisation (WHO), des Européischen Zentrums fiir die Pravention und
die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und anderer globaler Gesundheitseinrichtungen
werden in der Bewertung zwolf Virenfamilien mit Pandemie- und Epidemie-Potenzial
priorisiert. AuBerdem werden darin die jiingsten Entwicklungen bei den Trends der
antimikrobiellen Resistenzen untersucht, neu auftretende CBRN-Bedrohungen analysiert
und die Auswirkungen des Klimawandels auf die Ausbreitung von Infektionskrankheiten
untersucht.

1. EPIDEMIE- UND PANDEMIEVERDACHTIGE VIRUSFAMILIEN

In das Priorisierungsverfahren der HERA flossen bestehende wissenschaftliche und
epidemiologische Bewertungen ein, wobei auch globale und EU-Rahmen, unter anderem
von der WHO und dem ECDC, beriicksichtigt wurden. Anhand der verwendeten
Methodik werden das Pandemiepotenzial, die Wahrscheinlichkeit einer EU-weiten
gesundheitlichen Notlage, die Verfligbarkeit medizinischer GegenmafBnahmen und die
Auswirkungen des Klimawandels auf die Ausbreitung und Schwere viraler Bedrohungen
bewertet.

In der Bewertung werden zwei Gruppen epidemie- und pandemieverddchtiger
Virusfamilien genannt, denen mithilfe medizinischer GegenmalBlnahmen begegnet
werden kann:

- Gruppe 1: Virusfamilien von hochster Prioritat, die das unmittelbarste und
schwerwiegendste Risiko fiir die EU und die globale Gesundheitssicherheit
darstellen;

- Gruppe 2: Virusfamilien von hoher Prioritat, die eine ernste, aber etwas geringere
unmittelbare Bedrohung darstellen.

1.1. Atemwegs- oder Kontaktviren mit Pandemiepotenzial
1.1.1.  Gruppe 1: Virusfamilien von hdchster Prioritat

Coronaviridae, ecinschlieSlich SARS-CoV, MERS-CoV und SARS-CoV-2, geben
aufgrund ihrer luftgetragenen Ubertragung, ihrer Fihigkeit, schwere Krankheitsverliufe
hervorzurufen, ihrer Fihigkeit zur Ubertragung von Mensch zu Mensch, ihrer relativ
hohen Mutationsrate und ihres Potenzials fiir Immunevasion, einschlieflich einer
geringeren Wirksamkeit von Impfstoffen und einiger Therapeutika gegen neu auftretende
Varianten, nach wie vor Anlass zur Sorge. Es gibt keine zugelassenen Impfstoffe oder
Behandlungen fiir SARS-CoV-1 oder MERS-CoV, und die allgemeine Verfligbarkeit
medizinischer GegenmafBinahmen ist nach wie vor unterschiedlich.

' Wihrend die Corona- und die Orthomyxoviridae-Familie diese Kategorie mit ihrem gut dokumentierten
Pandemiepotenzial pragen, weisen die anderen Virusfamilien in dieser Kategorie in der Regel eher ein
Epidemie- als ein Pandemiepotenzial auf, was sich vor allem durch Unterschiede in der
Ubertragungsdynamik erklért.
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Orthomyxoviridae, einschlieB3lich Influenza-A-Subtypen wie H1, H2, H3, HS5, H6, H7
und H10, umfassen sowohl saisonale als auch potenziell pandemische Influenzaviren.
Diese Viren geben Anlass zur Sorge, weil sie hiufig mutieren (Antigendrift), rasch
reassortieren (Antigenshift) und in der Vergangenheit globale Pandemien verursacht
haben. Zwar sind Impfstoffe gegen saisonale Grippe und bestimmte Stimme
zoonotischer Influenza verfiigbar, ihre Wirksamkeit ist jedoch aufgrund von
Antigenvariation begrenzt und bietet moglicherweise keinen Schutz vor neuartigen
Pandemiestdmmen.

Filoviridae, einschlieBlich der Ebola- und Marburg-Viren, geben Anlass zur Sorge, da
sie mit schwerem Hamorrhagischem Fieber, hohen Mortalitdtsraten und einem Potenzial
fiir groBflichige Ausbriiche, insbesondere in Subsahara-Afrika, verbunden sind.
Sporadische importierte Félle geben nach wie vor Anlass zur Sorge, und wéahrend
Impfstoffe und Therapeutika auf Basis monoklonaler Antikorper gegen das Zaire-
Ebolavirus zugelassen sind — keine fiir das Sudan-Ebolavirus oder Marburg-Virus —,
bestehen nach wie vor Herausforderungen hinsichtlich eines gleichberechtigten Zugangs,
der Skalierbarkeit der Produktion und des raschen Einsatzes, insbesondere in
Ausbruchssituationen.

Poxviridae, einschlieSlich Affenpocken (die Mpox verursachen) und des Variola-Virus
(das Pocken verursacht), geben im Zusammenhang mit Bioterrorismus und
unbeabsichtigter Freisetzung, aber auch angesichts des moglichen Auftretens neuer,
virulenterer Mpox-Stdmme nach wie vor Anlass zur Sorge. Bestehende Impfstoffe bieten
eine teilweise Kreuzimmunitit, und die begrenzte Verfiigbarkeit wirksamer
therapeutischer Optionen stellt nach wie vor eine erhebliche Herausforderung dar.

1.1.2.  Gruppe 2: Virusfamilien von hoher Prioritat

Paramyxoviridae, einschlie8lich des Nipah-Virus, geben aufgrund der hohen Sterberate
und des zoonotischen Potenzials Anlass zur Sorge. Obwohl sie in der EU derzeit keine
Bedrohung darstellen, verandern der Klimawandel und die Stérung der Lebensrdume die
Fledermausmigration und die Muster im Lebensraum, wodurch sich die
Wahrscheinlichkeit eines zoonotischen Ubersprungs erhoht. Derzeit sind keine
zugelassenen Impfstoffe oder spezifischen Behandlungen verfiigbar.

Picornaviridae, einschlieBlich Poliovirus und Enteroviren D68 und A71, geben aufgrund
des Risikos von Ausbriichen von Wildtypen oder von Impfstoffen ausgehenden Polio-
Ausbriichen nach wie vor Anlass zur Sorge. Zwar sind wirksame Polio-Impfstoffe
verfiigbar, es gibt jedoch keine zugelassenen Behandlungen fiir Nicht-Polio-Enteroviren.

1.2. Vektor- oder Tierreservoir-Viren mit Epidemiepotenzial

Virusfamilien in dieser Kategorie geben fiir Europa zunehmend Anlass zur Sorge, da
Klima- und Umweltverdnderungen sehr dynamische Triebkrifte fiir ihre Ausbreitung
sind. Sie werden, nach denselben Kriterien, in eine Gruppe von hochster und hoher
Prioritdt in Bezug auf medizinische GegenmalBBnahmen unterteilt.

1.2.1.  Gruppe 1: Virusfamilien von hdchster Prioritat

Flaviviridae, einschlieBlich Dengue-, West-Nile-, Zeckenenzephalitis-, Gelbfieber-,
Zika- und Japanische Enzephalitis-Viren, geben aufgrund der vektoriibertragenen
Ubertragung und des klimawandelbedingt wachsenden Spektrums an Stechmiicken und
Zecken zunehmend Anlass zur Sorge. Zwar gibt es Impfstoffe gegen einige Flaviviren,
doch sind die Behandlungsmoglichkeiten begrenzt, und die Zahl der lokal auftretenden
Fille nimmt in Teilen Europas zu.
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1.2.2.  Gruppe 2: Virusfamilien von hoher Prioritat

Togaviridae, einschlieSlich Chikungunya-Virus und Venezolanisches Pferdeenzephalitis-
Virus, stellen aufgrund schwerer Krankheitsverldaufe und ihres Potenzials fiir eine rasche
geografische Ausbreitung eine Gefahr dar. Wiahrend neu zugelassene Impfstoffe gegen
Chikungunya grof3e Fortschritte bei der Behandlung dieser Viren ermdoglicht haben, gibt
es beziiglich der meisten Viren dieser Virusfamilie, wie Venezolanisches
Pferdeenzephalitis-Virus oder Ostliches Pferdeenzephalomyelitis-Virus, derzeit keine
medizinischen Gegenmalinahmen.

Arenaviridae, einschlieBlich Lassa-, Junin- und Lujo-Mammarenaviren, sowie
Hantaviridae, einschlieBlich Hantaan- und Sin-Nombre-Viren, sind Zoonoseerreger, die
sich in Nagetierwirten halten und mit viralen Hamorrhagiefieber-Formen und einem
erheblichen epidemischen Potenzial in Verbindung gebracht werden. Derzeit sind in der
EU keine Impfstoffe oder spezifischen Behandlungen zugelassen.

Phenuiviridae, einschlieBlich Dabie-Bandavirus (SFTSV) und Rifttalfieber-Virus
(RVFV), sind in der Lage, schwere Krankheiten und groBflichige Ausbriiche zu
verursachen, und stellen daher eine Bedrohung dar. Das Dabie-Bandavirus wird in erster
Linie iiber Zecken iibertragen, wahrend das Rifttalfieber-Virus von Stechmiicken,
insbesondere den Spezies Aedes und Culex, tibertragen wird. Derzeit sind in der EU
hierfiir keine Impfstoffe oder spezifischen antiviralen Behandlungen zugelassen.

Nairoviridae, einschlielich des Virus des hadmorrhagischen Krim-Kongo-Fiebers
(CCHFYV), stellen zunehmend eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit dar und sind
bereits in Teilen Siid- und Osteuropas endemisch. CCHFV wird in erster Linie von
Hyalomma-Zecken iibertragen, die sich aufgrund des Klimawandels ausbreiten. Derzeit
gibt es in der EU hierfiir keine zugelassenen Impfstoffe oder spezifischen antiviralen
Behandlungen.
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Abbildung 1. Uberblick iiber prioritire Virusfamilien, einschlieBlich einer teilweise semiquantitativen Kartierung der relevanten Attribute. Die Informationen
stammen in erster Linie aus 6ffentlich zuginglichen Quellen. (Haftungsausschluss: Diese Abbildung dient ausschliel3lich zur allgemeinen Information und stellt
keine rechtliche, medizinische oder fachliche Beratung dar.)
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2. ANTIMIKROBIELLE RESISTENZEN

Antimikrobielle Resistenzen (AMR) sind nach wie vor eine der dringendsten globalen
Gesundheitsgefahren, da durch sie die Wirksamkeit bestehender Behandlungen beeintriachtigt
wird und die Belastung durch Infektionskrankheiten in Form erh6hter Morbiditdt, Mortalitét
und Gesundheitskosten steigt. Wenn nicht ziigig gehandelt wird, diirften AMR bis 2050
weltweit zu einer der haufigsten Todesursachen werden, die jdhrlich 10 Millionen Menschen
das Leben kosten konnte.

Im Jahr 2021 verursachten AMR 4,71 Millionen Todesfille weltweit, wovon 1,14 Millionen
direkt auf resistente Infektionen zuriickzufiihren waren. In der EU /im EWR treten jdhrlich
tiber 35 000 Todesfille aufgrund von AMR-Infektionen auf, von denen Sduglinge, dltere
Menschen und immungeschwéchte Menschen iiberproportional betroffen sind. Die COVID-
19-Pandemie hat die antimikrobiellen Resistenzen verscharft, da der verstarkte Einsatz von
Antibiotika in letzter Instanz zu einem Anstieg multiresistenter Bakterien- und Pilzinfektionen
fiihrte.

Die WHO hat mit Unterstiitzung der HERA die Priorisierung von AMR-Erregern auf globaler
Ebene aktualisiert, einschlieBlich 1) der WHO-Prioritétenliste der bakteriellen
Krankheitserreger 2024 und ii) der WHO-Prioritatenliste der Pilzerreger 2022.

In der Bewertung werden wichtige bakterielle prioritire Krankheitserreger beleuchtet,
darunter das Rifampicin-resistente Mycobacterium tuberculosis. Ferner wird darauf
verwiesen, dass Rifampicin-resistente, multiresistente (MDR) und extensiv resistente
Tuberkulosen (XDR) nach wie vor ein kritisches Problem darstellen, insbesondere in
Regionen mit hoher Belastung. Weiterhin werden gegen Cephalosporine der dritten
Generation resistente Enterobacterales als oberste Prioritit genannt. Dariiber hinaus
unterstreichen die Uberwachungsdaten des ECDC die zunehmenden und besorgniserregenden
Trends bei der Resistenz von Carbapenem-resistenten Enterobacterales und Vancomycin-
resistenten Enterococcus faecium. Schlieflich stellen die steigenden AMR-Raten bei
N. gonorrhoeae in der EU , und das Auftreten von extensiv arzneimittelresistenten
N. gonorrhoeae weltweit ein grofles Problem fiir die 6ffentliche Gesundheit dar.

Die Analyse der Antibiotika-Pipeline zeigt vor allem, dass sich die Zahl der antibakteriellen
Wirkstoffe in der klinischen Entwicklung 2023 zwar erhoht hat, aber nicht ausreicht, um
schwere Infektionen zu bekdmpfen und Antibiotika zu ergidnzen, die aufgrund von AMR
unwirksam werden. Die derzeitige Pipeline weist nach wie vor eine grofie Liicke bei
antibakteriellen Wirkstoffen auf, die gegen Metall-p-Laktamase (MBL)-Produzenten
wirksam sind, wihrend die Prévalenz dieser Enzyme bei resistenten Erregern zunimmt.
Alternativen zu Antibiotika wie die Verwendung von Bakteriophagen und monoklonalen
Antikorpern konnten in naher Zukunft als alternative Behandlungsmdglichkeiten dienen.

SchlieBlich erfordern Pilzerreger wie Cryptococcus neoformans, Candida auris, Aspergillus
fumigatus und Candida albicans besondere Aufmerksamkeit, da sie aufgrund ihrer
Multiresistenz eine wachsende Bedrohung darstellen, insbesondere flir immungeschwéchte
Patienten.

Die antibakterielle Pipeline der WHO fiir 2023 verweist auf eine Verlagerung hin zur
Entwicklung von antibakteriellen Wirkstoffen mit engem Wirkungsspektrum, was
wahrscheinlich  einen verstirkten Einsatz von Schnelldiagnostik erfordert, um
sicherzustellen, dass diese Produkte mit engem Wirkungsspektrum bei den richtigen Patienten
eingesetzt werden.
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Impfstoffe gegen virale wie auch bakterielle Infektionen konnen dazu beitragen, die
Ausbreitung von Infektionen und Antibiotikaresistenzen einzudimmen, da die Notwendigkeit
einer Behandlung mit antimikrobiellen Mitteln entfdllt. Zwar werden immer neue Impfstoffe
entwickelt, aber nach wie vor fehlen Impfstoffe gegen bakterielle Krankheitserreger mit
hoher Prioritét.

Abgesehen von der unzureichenden Innovation hat die mangelnde Verfiigbarkeit
bestimmter Antibiotika in der EU das Potenzial, die AMR-Bedrohung zu verschérfen,
indem sie entweder ein direktes Risiko fiir die Patienten darstellt oder den
bestimmungsgemilBen Einsatz von Antibiotika behindert und damit die Entstehung und
Verbreitung von AMR fordert.

Gegen diese vielschichtige und komplexe Bedrohung ist ein breites Arsenal an medizinischen
Gegenmafnahmen erforderlich, wobei derzeit sowohl ein Mangel an Innovation als auch an
Zugang besteht. Dies erfordert einen vielschichtigen Ansatz, der ,,Push®- und ,Pull“-
MaBnahmen kombiniert, um sowohl die Entwicklung neuartiger antibakterieller Mittel als
auch die Verfiligbarkeit und den Zugang zu neuen und alten antibakteriellen Mitteln und
anderen medizinischen Gegenmalinahmen zu gewdihrleisten. Erginzt wird dies durch die
Arbeit des ECDC und andere laufende Arbeiten der Kommission zur Stirkung der
Uberwachung und zur Forderung des verantwortungsvollen Umgangs — mit
Antibiotikaresistenz.

3. BEDROHUNGEN IM ZUSAMMENHANG MIT BEWAFFNETEN KONFLIKTEN UND
CHEMISCHE, BIOLOGISCHE, RADIOLOGISCHE UND NUKLEARE BEDROHUNGEN (CBRN)

Die Bewertung der Vorsorge gegeniiber chemischen, biologischen, radiologischen und
nuklearen Vorfillen (CBRN) ist eine Schliisselkomponente der Arbeit zur Verbesserung der
Gesundheitssicherheit in der EU. Durch den russischen Angriffskrieg gegen die Ukraine und
die insgesamt instabilere geopolitische Lage hat sich die Notwendigkeit, in diesem Bereich
Vorsorge zu treffen, noch verstérkt.

Die Bewertung gibt einen Uberblick iiber aktuelle CBRN-Bedrohungen und befasst sich auch
mit neu auftretenden Bedrohungen und den medizinischen Gegenmafinahmen, die sich gegen
diese Bedrohungen einsetzen lassen. Die Bewertung zeigt die Verfiigbarkeit medizinischer
GegenmafBnahmen fiir alle prioritiren CBRN-Stoffe sowie Liicken und in Entwicklung
befindliche medizinische GegenmafBnahmen auf. Sie wird in enger Abstimmung mit den
zivilen Behorden der Mitgliedstaaten in einem iterativen Prozess erarbeitet. Diese Bewertung
enthélt aufgrund ihres sensiblen Charakters als Verschlusssache eingestufte Informationen
und ist nicht 6ffentlich zugénglich. Zu den ermittelten Bedrohungen gehoren:

Biologische Agenzien, einschlieSlich Milzbrand, Pocken, himorrhagisches Fieber und Pest.
Diese Krankheitserreger, die fiir ihre hohe Sterblichkeitsrate, ihr Potenzial zu
Instrumentalisierung und zu gesellschaftlichen Verwerfungen bekannt sind, stehen weiterhin
im Mittelpunkt von Initiativen zur Vorsorge gegen biologische Gefahren.

Chemische Kampfstoffe, ecinschlieBlich Nervenkampfstoffe, Hautkampfstoffe und
Kampfstoffe auf pharmazeutischer Basis. Sie wurden im letzten Jahrzehnt wéhrend des
Biirgerkriegs in Syrien und bei gezielten Anschldgen in Europa und Asien eingesetzt.

Biotoxine, diec sowohl unter das Chemiewaffeniiberecinkommen als auch unter das
Ubereinkommen iiber biologische Waffen fallen und an der Schnittstelle zwischen
biologischen und chemischen Stoffen angesiedelt sind. Seit 2018 gab es in Europa mehrere
Zwischenfille mit Biotoxinen, unter anderem in Deutschland, Norwegen und dem
Vereinigten Konigreich, die den Bedarf an einer groBeren Zahl medizinischer
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Gegenmalinahmen zum Schutz vor und zur Behandlung von Biotoxin-Exposition und -
Schiden unterstreichen.

Neu auftretende biologische und chemische Bedrohungen. Biotechnologie und
computergestiitzte Chemie schreiten rasch voran und bringen vielversprechende Fortschritte
bei der Entwicklung von Arzneimitteln, aber auch potenzielle Gefahren mit sich.

Radiologische und nukleare Bedrohungen. Diese Bedrohungen geben in der Ukraine und in
der EU zunehmend Anlass zur Sorge. Besonders besorgniserregend ist die Lage in Bezug auf
das Kernkraftwerk Saporischschja.

Mit der Einrichtung von rescEU, einer strategischen Reserve zur Katastrophenbewiltigung,
hat die Kommission erhebliche Fortschritte bei der Bevorratung von personlicher
Schutzausriistung, Detektions- und Dekontaminationsgeriten, Impfstoffen und Therapeutika
erzielt, die im Falle eines CBRN-Vorfalls benétigt werden. Derzeit werden zusitzliche
Anstrengungen unternommen, um den potenziellen Bedarf an medizinischen
Gegenmalinahmen fiir ausgewéhlte Bedrohungen bei einem Zwischenfall mit den einzelnen
Wirkstoffen zu quantifizieren.
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ANHANG 2: EU-Strategieplan fiir die Bevorratung medizinischer Gegenmafinahmen

Einleitung

Der Strategieplan der EU fiir die Bevorratung medizinischer Gegenmafinahmen (im
Folgenden ,,Strategieplan®) ist eine Sédule des allumfassenden Ansatzes der EU-Strategie
fiir medizinische Gegenmafinahmen. Es wird ein umfassender und proaktiver Rahmen
geschaffen, um die Vorsorge und die schnelle Reaktion auf gesundheitliche Notlagen durch
Vorrite an medizinischen GegenmalBinahmen zu verbessern.

Gestiitzt auf den Niinistd-Bericht!, die Strategie der Union zur Krisenvorsorge® und die EU-
Bevorratungsstrategie® wird der Strategieplan dazu beitragen, den Zugang zu kritischen
Ressourcen in der gesamten EU im Bereich der medizinischen Gegenmalnahmen zu
verbessern. Der Strategieplan baut auf den Erkenntnissen aus der COVID-19-Pandemie und
aus den derzeitigen medizinischen und fiir chemische, biologische, radiologische und
nukleare (CBRN) Vorfille bestimmten Lagerbestinden im Rahmen von rescEU auf. Der
Strategieplan sieht Maflnahmen zur Verbesserung des derzeitigen Rahmens vor und wird als
Richtschnur fiir kiinftige Entscheidungen dienen.

Der Aufbau von Vorrdten an medizinischen Gegenmalinahmen auf EU-Ebene bedeutet die
Schaffung und Verwaltung einer strategischen Kapazitidt mit besonderem Schwerpunkt auf
globalen oder europaweiten Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit zum
Schutz der EU-Biirgerinnen und -Biirger. Strategische Vorrdte an medizinischen
GegenmafBnahmen wirken als Riickversicherung und ermdglichen es, im Falle einer
Gesundheitskrise Zeit zu gewinnen und die wirtschaftlichen und sozialen Kosten in Grenzen
zu halten. Diese Tatigkeiten zielen darauf ab, die nationalen Vorréte der Mitgliedstaaten und
die globalen Bemiihungen zu ergénzen, um einen kostenwirksamen Ansatz zu gewahrleisten,
der die Solidaritiit in der Europiischen Union im Falle einer Gesundheitskrise stirkt?.

Obwohl die EU- und die nationalen Vorrite zur Bewiltigung lokaler und regionaler Risiken
geschaffen wurden, sind sie gelegentlich auch eingesetzt worden, um globale Solidaritit zu
zeigen, um Gefahren in Drittlindern einzuddmmen (und eine weitere Ausbreitung iiber diese
Lénder hinaus zu verhindern). Trotz des regionalen Fokus ist die Komplementaritit mit den
weltweit vorhandenen Vorriten ebenso wichtig. Dieser mehrstufige Ansatz ist aber nicht nur
wichtig, um die Komplementaritit zu gewdhrleisten, sondern auch, um Marktstérungen zu
vermeiden.

In den letzten Jahren hat die Europdische Kommission ihre Féhigkeit zur Antizipation,
Vorsorge und Reaktion in Bezug auf Katastrophen und Krisen erheblich verbessert,
insbesondere durch die Einrichtung von rescEU, einer wegweisenden strategischen Reserve
fiir europdische Kapazititen und Lagerbestinde zur Katastrophenbewéltigung, die vollstindig
von der EU finanziert wird. Diese Initiative bietet ein wichtiges Sicherheitsnetz, das es der
EU ermoglicht, in Krisenzeiten schnell und wirksam zu reagieren. Bislang hat die
Kommission 1,65 Mrd. EUR investiert und 22 Speziallager fiir medizinische und CBRN-
Gegenmalinahmen angelegt, die strategisch iiber verschiedene Mitgliedstaaten verteilt sind.

Diese Vorrite stirken die kollektive Reaktionsfdahigkeit der EU und haben dazu beigetragen,
kritische Liicken bei den nationalen Reaktionskapazititen zu schlieen, insbesondere in

1 Safer together: A path towards a fully prepared Union — Europiische Kommission.

2 Gemeinsame Mitteilung an das Europdische Parlament, den Europdischen Rat, den Rat, den Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen iiber die Europdische Strategie flir eine Union der Krisenvorsorge
(JOIN(2025) 130 final vom 26.3.2025.

3 EU-Bevorratungsstrategic COM(2025) 528.

4 Im Einklang mit Artikel 222 AEUV.
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mitgliedstaatsiibergreifenden  Situationen oder solchen, in denen die nationalen
Reaktionskapazititen unzureichend oder ungeeignet sind oder ganz fehlen. Wie wertvoll diese
Investition ist, beweist der erfolgreiche Einsatz dieser Vorrdte in kritischen Situationen, unter
anderem bei den Mpox-Ausbriichen und im Kontext der geopolitischen Spannungen, die
durch den Angriffskrieg Russlands gegen die Ukraine ausgelost wurden. Zugleich zeigt dies
das Engagement der EU fiir den Schutz der Gesundheit und des Wohlergehens ihrer
Biirgerinnen und Biirger angesichts neuer Bedrohungen.

Die Lehren aus dieser Investition machen deutlich, dass es bei der Bevorratung
medizinischer Gegenmafinahmen um wesentlich mehr geht als die Lagerung nicht
verderblicher Giiter. Die Komplexitit dieses Themas ergibt sich auch aus den strengen
gesetzlichen Anforderungen, die fiir medizinische Gegenmaflnahmen gelten, und den
Herausforderungen der Marktfdhigkeit. Hinzu kommen die spezifischen Merkmale
medizinischer Gegenmafinahmen: ihre Hochwertigkeit, das notwendige Fachwissen, strenge
Sicherheitsmaflnahmen, logistische Herausforderungen wie Lagerbedingungen und
Haltbarkeitsbeschrinkungen sowie Hindernisse bei der Bereitstellung, etwa besondere
Zollvorschriften. Das unterscheidet die Bevorratung medizinischer GegenmafBinahmen in
vielen Féllen von der Bevorratung nicht medizinischer Gegenmallnahmen wie
Notunterkiinften oder Generatoren.

Die strategische Bevorratung erfolgt sowohl im militirischen als auch im zivilen Sektor,
wobei die Vorsorgestrategien aufeinander abgestimmt werden miissen. Militdrisches
Fachwissen ist ebenfalls erforderlich, da die Bestdnde von aulen physisch und digital gestort
oder zerstort werden konnen, weil sie als Giiter mit doppeltem Verwendungszweck und somit
als potenzielle Ziele gelten.

Das Hauptziel dieses Strategieplans besteht darin, die effiziente und wirksame Bevorratung
relevanter medizinischer GegenmafBnahmen zu gewihrleisten, die gegen die in Anhang 1 der
EU-Strategie flir medizinische GegenmaBnahmen genannten Bedrohungen (Viren mit
Pandemie- oder Epidemiepotenzial sowie chemische, biologische, radiologische und nukleare
Bedrohungen) eingesetzt werden konnen, um ihre rechtzeitige Verfiigbarkeit und den Zugang
dazu in Notfdllen als konkretes Beispiel fiir europdische Solidaritit im Falle von
Gesundheitskrisen sicherzustellen.

Gestiitzt auf die Erkenntnisse aus der Umsetzung von rescEU sollen in dem Plan Maf3nahmen
ermittelt und umgesetzt werden, die ein umfassendes Management der Bevorratung mit

medizinischen Gegenmalinahmen
Ermittlung und gewdhrleisten. Er umfasst detaillierte
Staniifiziciung Verfahren zur Ermittlung wesentlicher

medizinischer ~ GegenmalBnahmen, zur
Bestimmung der erforderlichen Mengen

und des potenziellen
Zugangzund gosundheiticne s Wiederauffiillungsbedarfs (Ab.schmtt 1),
Einsatz - Beschaffung gefolgt von wirksamen

Beschaffungsstrategien, die auch die
gemeinsame Beschaffung auf EU-Ebene
als  kosteneffizientes Instrument zur
: Starkung der nationalen Lagerbestinde
bl i beinhalten (Abschnitt 2). Der Plan enthilt
achhaltigkeit

auch  Elemente zur  Stirkung der
effizienten  Verwaltung (Abschnitt 3)
dieser Vorrite, um die Bereitschaft und den zeitnahen Zugang in Notlagen zu gewihrleisten,
sowie eine Einsatzstrategie (Abschnitt 4), die gestraffte Anfrageverfahren, einen effizienten

Transport und klare Verfahren fiir die Staaten, die MaBBnahmen erhalten, umfasst.
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Der Strategieplan fliet in die Diskussion iiber die kiinftige Finanzierung ein, da im Rahmen
des derzeitigen Mehrjdhrigen Finanzrahmens (MFR) keine weiteren Haushaltsmittel fiir die
Ausweitung oder Aufrechterhaltung der bestehenden EU-Bestinde vorgesehen sind. Der
Autbau eines strategischen Vorrats erfordert ein langfristiges Engagement und eine
nachhaltige Finanzierung, um auf kiinftige Krisen vorbereitet zu sein”. In dieser Hinsicht kann
die Beriicksichtigung von Uberlegungen zur Vorratshaltung in den Haushaltsprogrammen der
EU gleich zu Beginn dazu beitragen, Anfalligkeiten und Risiken zu verringern und die Kosten
fiir mogliche Abhilfemaflnahmen zu senken.

1. STRATEGISCHE BEWERTUNG DER LAGERBESTANDE - ERMITTLUNG
DES BEDARFS AN EU-BESTANDEN MEDIZINISCHER
GEGENMA(BNAHMEN

Um die Verfiigbarkeit und den raschen Einsatz einschligiger medizinischer
Gegenmaflnahmen bei Gesundheitskrisen sicherzustellen, ist es von entscheidender
Bedeutung, dass auf EU-Ebene ein koordiniertes System zur Ermittlung und
Quantifizierung der zu bevorratenden medizinischen Gegenmalinahmen eingerichtet
wird.

Bislang wurden die in rescEU gelagerten Giiter von den Mitgliedstaaten auf Grundlage einer
von der Kommission erstellten Priorititenliste vorgeschlagen. Um in Zukunft eine
Angleichung an die von HERA erstellte Bedrohungsbewertung zu gewéhrleisten und eine
effektive Planung zu erleichtern, beabsichtigt die Kommission, in enger Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten auf Grundlage der nachstehend beschriebenen Methodik Giiter und
Mengen fiir die Bevorratung vorzuschlagen.

In Anhang 1 der EU-Strategie fiir medizinische Gegenmafinahmen sind daher die
Krankheitserreger oder Agenzien aufgefiihrt, die das Potenzial haben, offentliche
Gesundheitsnotlagen auszuldsen, und die EU-MalBnahmen im Bereich der medizinischen
GegenmalBnahmen erfordern. Neben der Wahrscheinlichkeit des Eintretens dieser
Bedrohungen und ihren potenziellen Auswirkungen auf die Gesundheit wird bewertet, ob das
derzeitige Arsenal an medizinischen GegenmalBBnahmen ausreicht, um auf diese Bedrohungen
angemessen reagieren zu konnen, wobei der Schwerpunkt auf der Verfiigbarkeit von
Impfstoffen und Therapeutika liegt.

Seit 2020 arbeitet die Kommission gemeinsam mit den Mitgliedstaaten an der Ermittlung
von Giitern von hoher Prioritdt fiir die rescEU-Bestinde. Es wurde ein gemeinsamer und
mehrstufiger strategischer Ansatz fiir die Bevorratung vorgestellt®, um angemessene
Notfallreserven zu gewihrleisten, die auf subnationaler, nationaler und regionaler Ebene
verwaltet und durch Reserven auf EU-Ebene ergédnzt werden. Workshops und Schulungen, die
im Laufe der Zeit stattfanden, dienten dem Austausch {iber unterschiedliche
Vorgehensweisen. Diese Beitrdge wurden mit der internationalen Praxis bei der Schaffung
strategischer Vorrite fiir Gesundheitskrisen verglichen.

5 Zum Vergleich: Die USA haben zwischen 2014 und 2024 jihrlich zwischen 534 und 995 Mio. USD in ihren strategischen
nationalen Vorrat an medizinischen GegenmafBnahmen und zuséitzlich zwischen 225 und 830 Mio. USD pro Jahr in ihr
Bioshield-Projekt investiert, das ihnen auch die Beschaffung von Gegenmafinahmen ermdglicht, die noch nicht auf dem
Markt sind, sich aber schon in Entwicklung befinden (The Strategic National Stockpile: Overview and Issues for Congress |
Congress.gov | Library of Congress).

6 Register der Expertengruppen der Kommission und anderer #hnlicher Einrichtungen — Background paper for the HERA
Board — common strategic approach to stockpiling — endgiiltice Fassung.
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Aufbauend auf diesen Erfahrungen und den vorhandenen Bestinden wurde ein neuer Ansatz
entwickelt, der zu dem im folgenden Abschnitt beschriebenen Verfahren und den dort
beschriebenen Kriterien fiihrte.

1.1. Eine Methodik zur Ermittlung der medizinischen Gegenmafinahmen fiir die
EU-Bevorratung

Die Kommission wird bis 2025 eine Methodik entwickeln, um zu bewerten, welche
Bedrohungen und medizinischen Gegenmalinahmen sich fiir eine EU-Bevorratung als
sachdienliche und kosteneffiziente Mafinahme zur Verbesserung der Vorsorge und Reaktion
der EU eignen wiirden, wobei gleichzeitig sichergestellt wird, dass die Qualitéts-,
Wirksamkeits- und Sicherheitsstandards den Anforderungen des EU-Rechtsrahmens
entsprechen.

Die Kommission wird eine Bewertung durchfithren, deren Ergebnis ein Kompendium
ausgewdhlter medizinischer GegenmaBnahmen sein wird, wobei eine Reihe von
vordefinierten Kriterien zur Ermittlung und Priorisierung der auf EU-Ebene zu
bevorratenden MaBBnahmen herangezogen wird. Die wichtigsten Kriterien konnten sein:

o Potenzielle Auswirkungen: Mit diesem Kriterium werden die wahrscheinlichen
Auswirkungen der medizinischen Gegenmaflnahmen auf die Reaktion auf
schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren bewertet, wenn sie rasch
zuginglich gemacht werden. Bei diesem Kriterium werden die Merkmale, die
vorhandenen Nachweise fiir das betrachtete Produkt (z. B. Sicherheit, Wirksamkeit
usw.) und die Verfligbarkeit bzw. das Fehlen potenzieller alternativer Produkte
beriicksichtigt. Wenn ein Produkt von einer strenge Malstibe anlegenden
Regulierungsbehorde genehmigt wurde und fiir eine wirksame Reaktion als wesentlich
erachtet wird, sollte das bloBe Fehlen einer EU-Zulassung nicht verhindern, dass eine
Bevorratung in Betracht gezogen wird.

o Zeitkritische Wirksamkeit: Anhand dieses Kriteriums wird bewertet, ob die
Wirksamkeit der betrachteten medizinischen GegenmaBnahmen von ihrem raschen
Einsatz abhéngen wird.

e Redundanz: Anhand dieses Kriteriums wird bewertet, ob es bereits andere
Instrumente oder Systeme gibt, um den Zugang zu den in Betracht gezogenen
medizinischen Gegenmafinahmen zu gewéhrleisten, wie z. B. nationale Vorrite oder
andere EU-Instrumente zur Bevorratung wie die gemeinsame Beschaffung.

o Marktversagen/Marktbeschrinkungen: Anhand dieses Kriteriums wird bewertet,
ob der bestehende (kommerzielle) Markt den Zugang zu den betreffenden
medizinischen GegenmafBinahmen auflerhalb von Notlagen wie auch wihrenddessen
gewihrleistet oder ob eine 6ffentliche Intervention erforderlich ist.

e Produktionskapazitit: Anhand dieses Kriteriums werden Produkte ermittelt, bei
denen Beschrinkungen beziiglich der Produktionskapazitit oder der Skalierbarkeit
oder andere Schwachstellen in der Lieferkette bestehen, die zu inakzeptablen
Verzogerungen in Krisenzeiten fithren konnten.

In Fillen, in denen mehrere medizinische GegenmaBBnahmen flir dieselbe
grenziiberschreitende Gesundheitsbedrohung oder Indikation zur Verfiigung stehen, konnte
der Identifizierungsprozess zusétzliche Kriterien umfassen, wie z. B.:

e Strategische Autonomie der EU: Anhand dieses Kriteriums wird bewertet, ob die
Lieferkette fiir die betrachteten medizinischen Gegenmallnahmen Schwachstellen
aufweist, insbesondere, ob die EU in hohem Male von Lieferketten au3erhalb der EU
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abhéngig ist. Die strategische Autonomie der EU bei der Krisenreaktion ist angesichts
der derzeitigen geopolitischen Spannungen besonders wichtig, d. h. medizinische
GegenmaBnahmen mit von der EU kontrollierten Herstellungskapazititen und
Lieferketten erhalten Vorrang, um die strategische Vorsorge zu stirken und die
Abhéngigkeit von Drittlindern bei globalen gesundheitlichen Notlagen zu verringern.

e Operative Erwigungen: Medizinische GegenmaBinahmen &hnlicher Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit konnten priorisiert werden, z. B. je nach dem, wie gut sie
mit den internationalen Leitlinien zu den nationalen Kapazititen im
Gesundheitswesen, den nationalen Vorsorgeplinen und der Notfalllogistik
iibereinstimmen. Dariliber hinaus konnten Faktoren wie Lagerbedingungen — z. B.
Temperaturkontrolle, besondere Handhabungsbedingungen und Haltbarkeit -—
beriicksichtigt werden. So sollten beispielsweise bei &dhnlichen medizinischen
GegenmafBnahmen mit unterschiedlicher Haltbarkeitsdauer solche mit lédngerer
Haltbarkeit bevorzugt werden, da dadurch weniger hiufig eine Bestandsrotation
notwendig ist und die Verschwendung minimiert wird.

Die gleiche Methodik wird auch bei strategischen Entscheidungen iiber die
Wiederbeschaffung angewandt. Die Vorgehensweise sollte auf die Besonderheiten der
medizinischen GegenmaBnahmen zugeschnitten sein. Wéihrend einige Therapeutika
moglicherweise unverziiglich wiederbevorratet werden miissen, kann es bei anderen anders
sein, wenn sich die Situation bei grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren gedndert hat.
Bei Gefahren mit schwerwiegenden Auswirkungen und geringer Wahrscheinlichkeit kann im
Zuge der Wiederauffiillung die Produktion erhoht und die Kontinuitdt der Versorgung
sichergestellt werden.

Die Kommission wird den Mitgliedstaaten im dritten Quartal 2025 ein Kompendium
medizinischer GegenmalBBnahmen vorschlagen, die fiir die EU-Bevorratung geeignet sind.

Von den medizinischen Gegenmalinahmen, die fiir eine mogliche EU-Bevorratung infrage
kommen, miissen bestimmte, insbesondere diejenigen Gegenmallnahmen, die Antidote gegen
chemische Stoffe beinhalten, so schnell wie mdglich nach der Exposition verabreicht werden
und in der Ndhe des Einsatzorts verfiigbar sein. In diesen Fillen miissen diese medizinischen
GegenmafBinahmen auf lokaler, regionaler oder nationaler Ebene verfiigbar sein. Dariiber
hinaus konnen Kits mit medizinischer Ausriistung in Szenarien wie GroB3schadensereignissen,
bei denen  mehrere  medizinische = Gegenmafinahmen  zur  Wundversorgung,
Verbrennungsbehandlung oder Traumaversorgung gleichzeitig erforderlich sind, einen
zusitzlichen Nutzen bieten.

Im Rahmen von rescEU kann eine Vorablagerung (Pre-Positioning) von Vorriten jedoch nur
in auflergewOhnlichen Situationen mit erhohtem Risiko beantragt werden, wie dies bei den
Olympischen Spielen 2024 in Paris oder der Rugby-Weltmeisterschaft 2023 der Fall war.
Angesichts der derzeitigen geopolitischen Spannungen konnte der Bedarf an
Vorablagerung bestimmter medizinischer GegenmaBnahmen zunehmen, damit eine
unverziigliche Behandlung gewahrleistet ist.

In Zukunft konnte die Kommission die Beschaffung und Vorablagerung von ,,EU-Kits fur
medizinische Gegenmallnahmen* in jedem Mitgliedstaat, einschlieBlich der iiberseeischen
Departements, vorschlagen, um im Einklang mit der EU-Solidaritdt rasche Erstreaktionen auf
schwerwiegende Gesundheitsgefahren sowohl auf nationaler als auch auf EU-Ebene zu
gewihrleisten. Diese Kits wiirden eine Reihe medizinischer GegenmalBinahmen enthalten, die
in einer Weise gelagert wiirden, die einen raschen Einsatz ermdglicht, entweder als
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vollstdndiges Paket oder als Einzelkomponenten, um den Erfordernissen bei einer sich rasch
entwickelnden Gesundheitskrise gerecht zu werden.

Die Kommission wird ab 2025 Sitzungen mit den Mitgliedstaaten abhalten, um die Relevanz,
die Zusammensetzung und den Standort solcher Kits zu erdrtern’. Es ist entscheidend
wichtig, dass diese Diskussion gefiihrt wird, da die Kits fiir unterschiedliche nationale
Kontexte geeignet sein miissen. Dariiber hinaus wird die Kommission gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten, die diese erhalten, priifen, ob die Verwaltung der Kits in Bezug auf
Kennzeichnung, Transport, regulatorische Erwégungen, Sicherheit und Gewéhrleistung der
Kompatibilitdt mit den regionalen Gesundheitssystemen und -infrastrukturen machbar ist.

Die Kommission wird verschiedene Moglichkeiten zur Beschaffung solcher Kits priifen.
Die Kits konnten zentral beschafft werden, und die Empfingerstaaten wiirden dann
entscheiden, wo sie diese am besten lagern und verwalten. Um die nationale Vorsorge zu
verbessern und den EU-Bestand zu ergénzen, wird dariiber hinaus gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten gepriift, ob es zweckmiBig ist, eine gemeinsame Beschaffung von EU-
Notfall-Kits zu organisieren, da die nationale Vorsorge in erster Linie in die nationale
Zustandigkeit fallt.

Die Kommission wird gemeinsam mit den Mitgliedstaaten die Moglichkeiten beziiglich
der Zusammensetzung, des Standorts und der Beschaffung von EU-Kits fiir medizinische

1.2.  Ermittlung moglicher Vorabnahmeverpflichtungen fiir die Bevorratung

Da sich Gefahren und Reaktionskapazititen im Laufe der Zeit entwickeln, muss das
Kompendium regelméBig iiberpriift werden, unter anderem dann, wenn Pléne fiir
Gesundheitsgefahren verdffentlicht oder iiberarbeitet werden. Die Kommission baut auf ihrer
Arbeit an den Fahrplinen fiir die Vorsorge durch medizinische Gegenmafinahmen fiir
spezifische gesundheitliche Notfallszenarien auf®. In diesen operativen Plinen wird festgelegt,
welche Schritte auf EU-Ebene erforderlich sind, um die Verfiigbarkeit medizinischer
Gegenmalnahmen filir vorrangige Gefahren sicherzustellen, und als anpassbare Krisenpline
dienen konnen. Die ersten Pline werden voraussichtlich 2026 erstellt sein. Daher sollte 2026
bewertet werden, ob die (kiinftige) strategische Bevorratung ein geeignetes Instrument fiir die
Pipelinekandidaten wire, wobei Alternativen wie Kapazitdtsreservierungsvertrage in Betracht
gezogen werden sollten.

Die Kommission wird in Absprache mit der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA)
im Jahr 2026 eine Liste von medizinischen GegenmaBinahmen erstellen, die sich fiir
Vorabnahmeverpflichtungen in den strategischen Vorrdten der EU eignen.

1.3. Quantifizierung und Informationsaustausch

Nach Erstellung des Kompendiums medizinischer GegenmalBBnahmen, die fiir eine potenzielle
EU-Bevorratung geeignet sind, wird die Kommission spezifische Kriterien anwenden, um die
optimalen Mengen fiir die Bevorratung zu bestimmen. Dabei wird die Kommission eng mit
den Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, ohne kiinftigen Haushaltsbeschliissen vorzugreifen.

Die Quantifizierung der medizinischen GegenmaBinahmen wird sich auf vorrangige
Szenarien wie Pandemien, Industrie-/Laborunfille, Transportzwischenfille, klimabedingte

7 Dazu gehort auch die Priifung der Vorsorge fiir bewaffnete Konflikte, wie in Abschnitt 5.2 der EU-Strategie fiir
medizinische Gegenmafinahmen hervorgehoben wird.
8 Wie in Abschnitt 2.1 der Strategie fiir medizinische GegenmaBnahmen dargelegt.
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Ereignisse, Lebensmittel-/Wasserkontamination, vorsétzliche Ereignisse, terroristische
Bedrohungen, staatlich geforderte Ereignisse oder hybride Angriffe und Konflikte beziehen.
Sie wird die bestehenden nationalen, EU- und globalen Vorsorgepldane und andere Strategien
beriicksichtigen, die die Mitgliedstaaten als Reaktion auf diese Szenarien umsetzen wollen.

Erforderlichenfalls werden Modellierungskapazititen mobilisiert, um die medizinischen
GegenmaBnahmen zu quantifizieren, die bei einer Bevorratung auf EU-Ebene die
Gesundheitsbelastung in einem solchen Szenario erheblich verringern konnten. Dariiber
hinaus wird bei der Schiatzung der Mengen Folgendes beriicksichtigt:

e Art der Bedrohung (d. h. Wahrscheinlichkeit einer Ausbreitung, Schwere, Dauer),

e Schitzung der Dbetroffenen Bevdlkerung, einschlieBlich  schutzbediirftiger
Bevolkerungsgruppen (d. h. dltere Menschen, Kinder, Schwangere usw.),

e FEinsatz medizinischer GegenmafBinahmen (z. B. Dosierung, Dauer der Behandlung).

Um die angemessenen Mengen fiir eine Reserve auf EU-Ebene bestimmen zu konnen, ist die
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Austausch von als Verschlusssache
eingestuften Informationen iiber den nationalen Bedarf und die nationalen Fdhigkeiten ein
entscheidendes Element. Bei der Festlegung der Mengen ist es wichtig, beim
Informationsaustausch mit den Mitgliedstaaten deren Verpflichtungen zur Bevorratung in
Notfillen zu beriicksichtigen.

Um diese Herausforderungen zu meistern und fundierte Entscheidungen zu treffen, organisiert
die Kommission Gespriche mit den Mitgliedstaaten in einem als Verschlusssache
eingestuften Format. Die IT-Instrumente zur Unterstiitzung dieses Austauschs werden
verbessert, was auch die Vorausplanung von Lagerbestéinden unterstiitzen wird.

Die Kommission wird den Mitgliedstaaten im ersten Quartal 2026 einen Entwurf einer
Quantifizierung fiir die EU-Bevorratung medizinischer Gegenmallnahmen in einem als
Verschlusssache eingestuften Format zu ihrer Stellungnahme vorlegen.

Um den Informationsaustausch weiter zu stirken, muss die Kommission mehrere
Herausforderungen angehen, darunter die Sensibilitit der Informationen und das Fehlen
umfassender Mechanismen fiir den Datenaustausch. Die Mitgliedstaaten sind im Hinblick
auf den Austausch sensibler Daten aus Sicherheitsgriinden zuriickhaltend, wihrend private
Unternehmen aus Wettbewerbsgriinden zdgern, Bestandsverzeichnisse oder Lieferkettendaten
offenzulegen. Dariliber hinaus konnten die Unterschiede bei der Vorsorge zwischen den
Mitgliedstaaten zu einer Fragmentierung fiihren, was die Einrichtung einer Bevorratung auf
EU-Ebene erschwert.

Die Verordnung zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren’
verpflichtet die Mitgliedstaaten, die Kapazititen zu melden, die sie haben, um fiir
gesundheitliche Notlagen geriistet zu sein, einschlieBlich der Vorkehrungen, die die
kontinuierliche Bereitstellung kritischer Dienste und Produkte, wie z B. Vorrdte an
medizinischen Produkten, gewéhrleisten sollen. Die Kommission konnte Optionen zur
Verscharfung der Berichtspflichten priifen.

? Verordnung (EU) 2022/2371 vom 22. Dezember 2022 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren.
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2. BESCHAFFUNG FUR DIE ZUKUNFT: EIN FLEXIBLER UND BELASTBARER
ANSATZ FUR DIE EINRICHTUNG DER BEVORRATUNG

Die Vorsorge und Reaktion der EU auf gesundheitliche Notlagen kann auch durch die
Verfeinerung der  Beschaffungsstrategien fiir Vorrite an  medizinischen
Gegenmaflnahmen verbessert werden, wobei zentralisierte Beschaffungen und die
Bevorratung von unfertigen Produkten, nicht in der EU zugelassenen Arzneimitteln und
Priifpriparaten Vorrang erhalten, um Flexibilitit, Resilienz und strategische
Autonomie zu gewihrleisten.

Haushaltsvollzugsarten wirken sich unmittelbar auf die Wirksamkeit, Effizienz und
Nachhaltigkeit der Bevorratung medizinischer GegenmalBnahmen aus und machen sie zu einer
kritischen Komponente der Vorsorge- und Reaktionsstrategien. Mit Blick auf die Zukunft ist
die Kommission entschlossen, die Beschaffungsstrategien fiir die EU-Vorrite an
medizinischen GegenmafBinahmen zu verfeinern und voranzubringen, um deren Wirkung zu
maximieren.

2.1. Stirkere Koordinierungsrolle der Kommission

Bislang hat die Kommission EU-Vorrite an medizinischen GegenmafBinahmen in Form von
Finanzhilfen geschaffen, wobei die Mitgliedstaaten Finanzhilfeempfanger werden und als
Eigentiimer der Vorrdte fiir den Erwerb, die Verwaltung und den Einsatz der Vorrite
verantwortlich sind. Der Vorteil dieser Form der Finanzhilfe besteht darin, dass sie eine
umfassende Regelung ermoglicht, bei der alle Aspekte des Prozesses, vom Kauf bis zur
Bereitstellung, im Rahmen einer einzigen Vereinbarung verwaltet werden.

Gleichzeitig besteht das Risiko, dass sich verschiedene, fiir den Erwerb zustdndige
Finanzhilfeempfianger an ein und dasselbe Unternehmen wenden, was zu einem
Nachfrageschub fiihrt, den besagtes Unternehmen ggf. nur schwer befriedigen kann, was
wiederum zu Lieferverzogerungen, hoheren Preisen oder Lieferausféllen fiihrt.

Durch eine bessere Koordinierung der Plane fiir die Beschaffung medizinischer
GegenmafBnahmen und einen besseren Uberblick iiber die Nachfrage kénnen die Lagerhalter
den Einkauf medizinischer Gegenmaflnahmen optimieren, Ineffizienzen verringern und eine
zuverldssigere Lieferkette gewihrleisten.

Die Kommission wird bei der kiinftigen Beschaffung von Vorriten, die sich auf das
Kompendium stutzen wird. eine starkere Koordinierungsrolle ibernehmen.

2.2. Beschaffung unfertiger Produkte

Die Bevorratung unfertiger Produkte wiirde sicherstellen, dass die gelagerten Arzneimittel fiir
eine langfristige Lagerung geeignet und auf den jeweiligen Notfall abgestimmt sind. Sie
wiirde eine flexiblere Reaktion ermoglichen, da bei Bedarf mehr Endprodukte hergestellt
werden konnen. Dariiber hinaus konnte die Resilienz und strategische Autonomie der EU
gestirkt werden, wenn alle Prozesse innerhalb der Lieferkette in der EU stattfinden. Damit die
Produktionskapazitit ausgebaut werden kann, miissen neuartige pharmazeutische Wirkstoffe,
Hilfsstoffe, Verpackungen und Herstellungsanlagen vorhanden sein.

Die Priifung verschiedener Optionen in den verschiedenen Produktionsstufen kann auch dazu
beitragen, die Haltbarkeitsdauer zu verlingern, da bestimmte ,,Vorprodukte® im Vergleich
zum fertigen Produkt oft stabiler sind. Beispiele fiir verschiedene unfertige Produkte sind:

e Bevorratung von Rohstoffen, Hilfsstoffen, pharmazeutischen Wirkstoffen (APIs)
und deren Zwischenprodukten, falls der Notfall linger andauert.
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e Unverpackte Bevorratung, z. B. fiir Impfstoffe, wobei Fldschchen im Bedarfsfall
schnell abgefiillt werden.

e Lyophilisierung, d.h. Gefriertrocknung eines Produkts, haufig geeignet fiir
Impfstoffe.

Die Verwaltung dieser Bestinde erfordert jedoch besondere Vorkehrungen, z.B.
hinsichtlich Transport, Herstellungskapazititen, Zugang zu zusdtzlichen Inhaltsstoffen usw.
Es ist daher wichtig, den Verwendungszweck solcher Vorrdte an Inhaltsstoffen zu ermitteln.

Derzeit ist es angesichts der Notwendigkeit einer raschen Verteilung nicht moglich, unfertige
Produkte im Rahmen von rescEU zu lagern.

Es zeichnet sich ein innovativer Ansatz fiir die Bevorratung ab, bei dem die langfristige
Lagerung von Wirkstoffen mit flexiblen, kontinuierlichen Herstellungsprozessen zur
Produktion fertiger Dosisformen kombiniert wird. Dieses neue Konzept hat das Potenzial,
das Bevorratungssystem der EU zu verdndern und es kosteneffizienter und weniger
verschwenderisch zu machen und seine Reaktionsfahigkeit bei gesundheitlichen Notlagen zu
verbessern.

Durch die Lagerung von APIs unter optimalen Bedingungen ist es moglich, ihre physikalische
und chemische Stabilitét je nach Inhaltsstoff fiir bis zu 20 Jahre zu erhalten. Zusammen mit
einer kompakten, modularen und flexiblen kontinuierlichen Fertigungsplattform ermoglicht
dieser Ansatz die rasche Herstellung medizinischer Gegenmafinahmen im Fall neu
auftretender Gesundheitsgefahren. Dieses dezentrale Netzwerk kann in der gesamten EU
aufgebaut werden und Dbietet eine widerstandsfdhige und anpassungsfdhige
Herstellungskapazitdt, die bei Bedarf rasch ausgebaut oder verringert werden kann. Dieser
Ansatz bringt zahlreiche Vorteile mit sich, z. B. Kosteneinsparungen, grofere Flexibilitit,
bessere Nachhaltigkeit und groB3ere Resilienz.

Diese Mallnahme konnte auf Folgendes abgestimmt werden:

e EU FAB, um der EU eine Reserve fiir Herstellungskapazititen iiber Impfstoffe hinaus
zur Verfiigung zu stellen und die Infrastruktur mit einem Aktivierungssystem im
Rahmen der Notfallrahmenverordnung auszustatten.

e Zivil-militdrische Interaktionen, um eine Infrastruktur bereitzustellen, die in der Lage
ist, auf eine Reihe von Bedrohungen zu reagieren.

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten im Jahr 2026 eine
Pilotstudie iiber den Nutzen und den Mehrwert der Bevorratung unfertiger Produkte auf
EU-Ebene durchfiihren.

2.3. Beschaffung von nicht in der EU zugelassenen Arzneimitteln und
Priifpriparaten

Die derzeitige EU-Gesetzgebung enthidlt keine Bestimmungen zur Bevorratung von
Priifpriparaten!’ und medizinischen GegenmafBinahmen, fiir die keine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen oder keine Empfehlung der EMA oder eines Mitgliedstaates fiir den
,,Compassionate Use* oder die Notfallanwendung vorliegt'!.

Ohne diese Vorrite besteht die Gefahr, dass die entsprechenden Produkte im Falle einer Krise
im Bereich der oOffentlichen Gesundheit oder im Falle von Hochrisikoereignissen im

19 Eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffs, der in einer klinischen Priifung getestet oder als Referenz verwendet wird.
' Anhang vi zu https://eur-lex.europa.ew/legal-content/DE/TXT/HTML/?2uri=CELEX%3A32020D04 1 4.
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Zusammenhang mit chemischen, biologischen, radiologischen und nuklearen Bedrohungen
nicht verfligbar sind.

Trotz des potenziellen strategischen Werts solcher medizinischer GegenmalBBnahmen kann die
fehlende Zulassung in der EU auf Faktoren wie einen begrenzten oder unvorhersehbaren
Markt, hohe Produktionskosten oder aufwendige Verpflichtungen nach dem
Inverkehrbringen zuriickzufiihren sein.

Das verhindert auch, dass nicht zugelassene Produkte, die hdufig gerade klinisch gepriift
werden, bei Ausbriichen kurzfristig eingesetzt werden, wo sie ebenso klinische Priifungen
erleichtern und letztlich die kiinftige Zulassung dringend bendétigter medizinischer
Gegenmalnahmen, wie z. B. gegen himorrhagisches Fieber, unterstiitzen konnten.

Zwar wird unter dem Gesichtspunkt der Gesundheitssicherheit und aus Reputationsgriinden
dringend empfohlen, in der EU zugelassene Arzneimittel zu lagern (und daher ist es wichtig,
den Entwicklern Anreize zu bieten, sich vor der Lagerung der GegenmaBnahmen eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu beschaffen), doch kann es sein, dass dies bei
einigen Gesundheitsgefahren eventuell nicht moglich ist.

Um diese Liicke zu schlieBen, hat die Kommission bei der Uberarbeitung der
Arzneimittelvorschriften neue Instrumente wie eine befristete Notfall-Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vorgeschlagen, um die Zulassung medizinischer Gegenmafinahmen in der
EU weiter zu erleichtern, und wird die Umsetzung der Flexibilititsregelungen, die sich aus
den derzeitigen und kiinftigen Rechtsvorschriften ergeben, fordern.

Bei Priifpriparaten wird die Kommission auch priifen, wie es mdglich sein konnte, Bestéinde
an medizinischen Gegenmalinahmen, die ein strategisches Interesse im Hinblick auf neu
auftretende Bedrohungen darstellen, durch die Finanzierung ihrer Forschung und
Entwicklung zu sichern.

Die Kommission wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Européischen
Arzneimittel-Agentur priifen, wie der Kauf von nicht zugelassenen Arzneimitteln oder
Priifpraparaten weiter erleichtert werden kann.

3. STARKUNG DER RESILIENZ DURCH EINE NACHHALTIGE UND
PROAKTIVE VERWALTUNG DER LAGERBESTANDE

Die Verbesserung der EU-Notfallvorsorge und -reaktion kann durch die Schaffung eines
zentralisierten, nachhaltigen und kosteneffizienten Rahmens fiir die Verwaltung von
Vorriten an medizinischen GegenmalBlnahmen weiter vorangebracht werden. Mit
diesem Rahmen werden IT-Tools fiir die Echtzeitverfolgung eingebunden, Programme
zur Verlingerung der Haltbarkeitsdauer umgesetzt und wird die Zusammenarbeit
zwischen den Beteiligten gefordert, um operative Effizienz und proaktive
Krisenbereitschaft zu gewahrleisten.

Eine gute Verwaltung der Lagerbestdnde stirkt die Nachhaltigkeit und die Kosteneffizienz
der gelagerten Giiter. Es sollten gemeinsame Grundsétze und eine klare Governance fiir die
Verwaltung von Lagerbestinden medizinischer Gegenmalinahmen in der gesamten EU
festgelegt werden, um die Kohidrenz zu gewihrleisten und die Effizienz und die Sicherheit der
Vorrite zu erh6hen.

So miissen die Bestinde an medizinischen GegenmafBnahmen unter strengen regulatorischen
Kontrollen betrieben und verwaltet werden, was ein hohes Mal} an Aufsicht erfordert, um die
vollstindige Einhaltung des Arzneimittelrechts und der guten Verwaltungspraxis zu
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gewihrleisten. Dariiber hinaus muss auf die spezifische Verwaltung der Bestinde geachtet
werden, z. B. die Verwaltung der Haltbarkeitsdauer, die besonderen Lagerbedingungen, die
Interoperabilitit der Giiter, die Kennzeichnung, die Verpackung, die Rotation und die
Abfallbewirtschaftung, ohne dabei das Sicherheitsmanagement in Bezug auf die Vorréte zu
vernachldssigen. Daher erfordert die Verwaltung der Bestinde an medizinischen
Gegenmalinahmen eine andere Art von Expertise als im Fall nicht medizinischer Vorriite.

Die derzeitige Verwaltung der Vorrdte, bei der verschiedene Finanzhilfeempfanger
unabhéngig voneinander agieren, fiihrt zu unterschiedlichen Ansétzen, was sich sowohl auf
die Zusammensetzung als auch auf die Verwaltung und den Einsatz der Vorrite auswirken
kann. So sind die Finanzhilfeempfinger zwar in vollem Umfang fiir die Lagerhduser
verantwortlich, verfolgen aber unterschiedliche Ansétze bei der Verwaltung der Vorrite, an
denen verschiedene Akteure beteiligt sind, wie z. B. oOffentlich-private Partnerschaften,
Partnerschaften mit verschiedenen nationalen Behorden und Einrichtungen, Partnerschaften
mit dem Militdr, dem Katastrophenschutz und anderen Akteuren.

3.1. Informationsaustausch

Fiir die Verwaltung der rescEU-Bestinde bendtigt die Kommission in jeder Phase des
Prozesses einen umfassenden Uberblick iiber alle Giiter. Dies umfasst die Giiter, die noch
beschafft werden miissen, sowie solche, fiir die derzeit ein Beschaffungsverfahren lduft. Der
Uberblick iiber alle Giiter sollte in einer gesicherten Datenbank gespeichert werden.
Voraussetzung hierfiir sind effektive I'T-Tools zur Verwaltung der Lagerbestidnde. Sie sind
unerlésslich, wenn es darum geht, die Genauigkeit und die Echtzeitverfolgung der Bestinde
zu gewihrleisten und Verschwendung und Uberbevorratung zu vermeiden. Der Zugang zu
prézisen Daten und Analysen verbessert die Entscheidungsfindung, vor allem in der Zeit des
Einsatzes. Insgesamt sind IT-Instrumente fiir die Verwaltung von Lagerbestinden von
wesentlicher Bedeutung, um die operative Effizienz aufrechtzuerhalten, die Kosten zu senken
und die Féhigkeit zur wirksamen Deckung der Nachfrage zu verbessern. Der
Bestandsverwalter sollte die Interoperabilitdt mit dem Gemeinsamen Kommunikations- und
Informationssystem fiir Notfille!? (CECIS 2.0) sicherstellen, das Vorrite, Haltbarkeitsdauer,
frithzeitige Anzeige des Endes der Haltbarkeitsdauer und Beschaffungsplanung integriert, um
einen zentralen Uberblick iiber die Entwicklung der Vorrite zu gewihrleisten. Auf diese
Weise konnen die Lagerverwalter von einer reaktiven zu einer proaktiven
Bestandsverwaltung tibergehen.

Der Austausch von Informationen wund bewiéhrten Verfahren zwischen den
Bestandsverwaltern ist ebenfalls {iberaus wichtig. Die Kommission beabsichtigt, ein Netzwerk
von Lagerhdusern zu fordern, um Erfahrungen, Leitlinien, den Einsatz von IT-Tools fiir die
Verwaltung auszutauschen und Schulungen zu spezifischen bewihrten Verwaltungsverfahren
wie Nachhaltigkeitsinstrumenten, Einfiihrung und Nutzung des Netzwerks durchzufiihren, um
gegebenenfalls Synergien und Verbesserungen zu schaffen.

Die Kommission wird einen kontinuierlichen Austausch mit dem Netzwerk der
Finanzhilfeempfanger fiir Lagerbestinde {iber bewéhrte Verfahren erleichtern,
Schulungen organisieren und Synergien schaffen.

12 CECIS ist eine webbasierte Warn- und Benachrichtigungsanwendung, die einen Informationsaustausch in Echtzeit
ermdglicht.
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3.2. Programm zur Verlingerung der Haltbarkeitsdauer

Da ein Vorrat dhnlich wie eine Versicherungspolice funktioniert — man investiert in den
Vorrat, um sich zu schiitzen, in der Hoffnung, dass man ihn nie brauchen wird — werden
einige Giiter unweigerlich ablaufen und entsorgt werden miissen. Dies ist ein erwarteter
Teil der Bestandsverwaltung, und die damit verbundenen Kosten miissen bei der Planung
beriicksichtigt werden.

Fiir medizinische Gegenmallnahmen, die aullerhalb eines Notfalls nicht verwendbar sind, wie
Antidote und bestimmte Impfstoffe, wird die Kommission mit den Mitgliedstaaten und der
Europdischen Arzneimittel-Agentur zusammenarbeiten, um ein Pilotprogramm zur
Verldngerung der Haltbarkeitsdauer von medizinischen Gegenmafinahmen durchzufiihren,
die sich derzeit in den Lagerbestinden von rescEU befinden und deren Haltbarkeitsdauer
ablduft. Die Verlingerung der Haltbarkeitsdauer ausgewéhlter  medizinischer
GegenmafBnahmen ist eine strategische Maflnahme, um die Nachhaltigkeit zu verbessern,
Abfille zu verringern und die Bestandsverwaltung zu optimieren und gleichzeitig
sicherzustellen, dass die  medizinischen = Gegenmalnahmen  weiterhin  den
Regulierungsstandards entsprechen. Mit einem strukturierten Programm zur Verldngerung der
Haltbarkeitsdauer konnten medizinische Gegenmallnahmen auch iiber ihr urspriingliches
Verfallsdatum hinaus nutzbar bleiben, sofern sie einer strengen wissenschaftlichen Priifung
und regulatorischen Aufsicht unterzogen werden. Diese Initiative, die auflerhalb von
Krisenzeiten durchgefiihrt wird, stellt sicher, dass kosteneffiziente Bevorratungspraktiken
eine kontinuierliche Notfallvorsorge unterstiitzen. Die Kommission hat bereits mit einer
solchen Zusammenarbeit fiir die derzeitigen rescEU-Finanzhilfen begonnen.

Die Kommission, die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) und die
Finanzhilfeempfanger haben mit der Umsetzung eines Pilotprogramms zur Verldngerung
der Haltbarkeitsdauer fiir bestimmte medizinische GegenmafB3inahmen begonnen, das im
dritten Quartal 2026 vollsténdig eingefiihrt werden soll.

3.3. Andere nachhaltige Ansiitze fiir die Verwaltung von Lagerbestianden

In Anbetracht der besonderen Anforderungen an medizinische Gegenmafinahmen, wie z. B.
Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen, ist die Nachhaltigkeit ein entscheidender Aspekt.
Néhert sich das Verfallsdatum einer medizinischen Gegenmafinahme dem Jahr, in dem sie
ablduft, und kann ihre Haltbarkeit nicht verldngert werden, muss der Lagerverwalter
verschiedene Ansitze zur Nachhaltigkeit in Betracht ziehen.

Der nachhaltigste Weg wire eine Bestandsrotation, d. h. wenn das Ende der Haltbarkeit
eines regelmifig verwendeten Produkts naht, wird es iiber die normale Lieferkette mit
Produkten mit ldngerer Haltbarkeit aufgefiillt. Dieses Nachhaltigkeitsinstrument ist in der
derzeitigen Praxis moglich, und die Verfahren sind in den Finanzhilfen vorab festgelegt und
vereinbart, um Abfille zu vermeiden und die Frische der Bestinde zu erhalten. Die
Anwendung dieses Instruments héngt von rechtlichen Aspekten ab, wie z. B. der nationalen
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der spezifischen Vorratsformulierung und der Art und
Weise, wie die nationale Beschaffung des spezifischen Guts geregelt ist. Dariiber hinaus
hingt sie auch von der Grofe der EU-Lagerbestinde ab, die groBer sein konnten als die
jéhrliche Verwendung des Routineprodukts auf nationaler Ebene. Daher ist es entscheidend,
die Nachhaltigkeit nicht nur bei der Lagerverwaltung zu berlicksichtigen, sondern auch bei
allen anderen Aspekten des Prozesses, einschlief3lich der Beschaffung.

Bei Routineprodukten mit kurzer Haltbarkeitsdauer oder bei personlicher Schutzausriistung,
die sowohl sperrig zu lagern als auch zu entsorgen ist, besteht eine praktikable Mdglichkeit
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darin, diese medizinischen GegenmalBinahmen durch Vertrige mit einem bestimmten
Hersteller zu beschaffen und sie beim Hersteller zu lagern. Bei dieser als Vendor Managed
Inventory (lieferantengesteuerter Bestand) bezeichneten Regelung handelt es sich um eine
strategische ~ Reserve  einer  vordefinierten Menge  ausgewdhlter medizinischer
GegenmalBnahmen. Mit Vendor Managed Inventory lassen sich mehrere wichtige Ziele
erreichen:

e Gewihrleistung des schnellen Zugangs zu spezifischen medizinischen
GegenmafBnahmen und ihrer raschen Verfiigbarkeit, falls erforderlich rund um die
Uhr.

 Das Produkt wird in voller Ubereinstimmung mit den rechtlichen Anforderungen im
Lager eines Herstellers gelagert und durch die iblichen Vertriebsverfahren des
Herstellers durchgetauscht, sodass das Produkt nie veraltet ist und nicht ersetzt werden
muss.

o Keine Wiederbeschaffungs- und Vernichtungskosten.
o Es vereinfacht die Rotation fiir die Routineprodukte, die als Sicherheitsnetz dienen.

Allerdings miisste der Hersteller iiber Raumlichkeiten in der EU verfiigen, und es gibt nur
wenige Hersteller, die Lagerkapazititen zur Verfligung stellen konnen. In den
Finanzhilfevereinbarungen besteht fiir den Finanzhilfeempfanger die Moglichkeit, ein Vendor
Managed Inventory einzurichten, solange er Eigentiimer des Produkts bleibt.

Wenn eine nationale Rotation nicht mdglich ist, kann gemidl Artikel 36 des
Durchfiihrungsbeschlusses zum Katastrophenschutzverfahren der Union die Zustimmung zu
einer Spende (ohne Aktivierung des Katastrophenschutzverfahrens der Union) eingeholt
werden'?. In einem solchen Fall bleiben die Logistikkosten ein zu bestimmender Faktor.

Die Gewihrleistung der Sicherheit der Bestinde an ihrem Standort und wéhrend des
Transports ist ein weiteres wichtiges Element. Bei der Konzeption ihrer Bestinde miissen die
Lagerverwalter ~ Aspekte wie Zugangskontrolle, —Uberwachung und Kontrolle,
Bestandsverwaltung, physische Sicherheitsmallnahmen, Cybersicherheit, Brand- und
Sicherheitsprotokolle, Szenarienplanung und Notfallplanung berticksichtigen.

4. ERFOLGREICHES BEVORRATEN: GEWAHRLEISTUNG DES ZEITNAHEN
EINSATZES VON UND EINES EU-MINDESTPUFFERS FUR MEDIZINISCHE
GEGENMAGBNAHMEN

Eine wirksame Reaktion kann nur erreicht werden, wenn die rechtzeitige Bereitstellung
der medizinischen Gegenmafinahmen durch resiliente Logistikdienste und die
Einhaltung der rechtlichen Anforderungen sowie die Sicherung von
Mindestpuffervorriten auf EU-Ebene gewihrleistet wird.

4.1. Instrumente fiir den Einsatz

Ein zeitnaher wund sicherer Einsatz ist fir eine wirksame Notfallhilfe und
Patientenversorgung ausschlaggebend.

Fiir die Einsetzbarkeit von rescEU-Bestinden medizinischer GegenmaBBnahmen muss das
Katastrophenschutzverfahren der Union aktiviert werden. Dadurch wird sichergestellt, dass
die EU-Ressourcen effizient und nur bei Bedarf ergédnzend zu den nationalen Fihigkeiten
eingesetzt werden. Nach Eingang eines Hilfeersuchens priift das Europdische Zentrum der

13 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2025/704 der Kommission vom 10. April 2025 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Durchfiihrung des
Beschlusses Nr. 1313/2013/EU des Européischen Parlaments und des Rates tiber ein Katastrophenschutzverfahren der Union.
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Kommission fiir die Koordination von NotfallmaBnahmen (ERCC), ob die von den
Mitgliedstaaten angebotenen Kapazititen ausreichen, um eine wirksame Reaktion auf dieses
Ersuchen zu gewihrleisten. Wenn eine wirksame Reaktion nicht gewihrleistet werden kann,
entscheidet die Kommission iiber das ERCC iiber den Einsatz von rescEU-Kapazititen'* nach
den im Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2025/704 der Kommission festgelegten Kriterien, wie
z.B. der operativen Situation in den Mitgliedstaaten und den potenziellen
Katastrophenrisiken, sowie nach zusdtzlichen Kriterien im Fall kollidierender Hilfeersuchen,
wie z. B. Verteilungsschliissel auf der Grundlage verschiedener Szenarien. Auf der
Grundlage der Erkenntnisse aus fritheren Einsdtzen wird die Kommission die Eignung der
aktuellen Einsatzkriterien analysieren.

Zur Unterstlitzung des Einsatzes medizinischer GegenmalBnahmen ist es entscheidend, ein
stabiles  Verteilungssystem mit schnellen Logistikanbietern durch multimodale
Verteilungsmoglichkeiten  (StraBe,  Luft, See und  Schiene), einschlieBlich
Temperaturkontrolle, zu gewiéhrleisten. Dies gilt auch fiir die liberseeischen Gebiete und die
Gebiete in duBerster Randlage der EU. Es gibt mehrere Optionen fiir den optimalen Einsatz
von Vorrdten wie rescEU- oder ReliefEU-Kapazititen oder eine Vereinbarung mit dem
Unternehmen, das die medizinischen Gegenmallnahmen bereitstellt. Aulerdem miissen auf
nationaler Ebene Plédne fiir die Bereitstellung, Verteilung und Abgabe ausgearbeitet werden.
Die Pléne sollten ausgearbeitet, versuchsweise ausgefiihrt und tiberpriift werden, um ihre
Wirksamkeit bei schwerwiegenden grenziiberschreitenden Ausbriichen oder Ereignissen mit
schwerwiegenden Auswirkungen sicherzustellen.

Der Einsatz medizinischer GegenmaBBnahmen in FEuropa unterliegt einer Reihe
regulatorischer Vorgaben, die die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitdt gewihrleisten
sollen. Die Erfiillung dieser Vorgaben erfordert eine sorgfiltige Planung und Koordinierung
zwischen Herstellern, Regulierungsbehdrden und Gesundheitsbehdrden, um den zeitnahen
und effizienten Einsatz medizinischer Gegenmafnahmen unter Einhaltung der rechtlichen
Anforderungen sicherzustellen. Dartiber hinaus bringt die Spende von EU-Lagerbestéinden an
Empféangerlinder zusdtzliche Herausforderungen mit sich, wie die Einhaltung der
Rechtsvorschriften, Zollvorschriften, Haftungsfragen, Riickverfolgbarkeit usw., die zwischen
den Interessentrdgern vereinbart werden miissen, um die Vorschriftenkonformitdt und die
Wirksamkeit der Spenden sicherzustellen.

Um diese Herausforderungen zu bewiltigen, wird die Kommission im Jahr 2025 auf
bestehenden Instrumenten und Ressourcen aufbauen, z. B. auf Mustervertrigen, in denen
Erwigungen zum Thema Spenden ausgefiihrt sind. Diese Herausforderungen gelten auch fiir
Spenden nationaler Lagerbestinde, weshalb sich die Kommission bei der Spende von Mpox-
Impfstoffen stark in koordinierender Funktion eingebracht hat, um die Solidaritét der EU in
Zeiten globaler Gesundheitsgefahren zu unterstiitzen. Die aus dieser wertvollen Erfahrung
gewonnenen Erkenntnisse werden in die Instrumente einflie3en.

Die Kommission wird die Mitgliedstaaten auch weiterhin dabei unterstiitzen, den Einsatz
medizinischer GegenmaB3nahmen in umfassende Notfallschulungen zu integrieren.

Die Kommission wird in der zweiten Hélfte des Jahres 2026 gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten auf den bestehenden Instrumenten fiir den Einsatz aufbauen und dabei
auch die Erfahrungen mit den mpox-Spenden nutzen.

!4 Im Einklang mit dem Verfahren nach Artikel 12 Absatz 6 des Beschlusses Nr. 1313/2013/EU.
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4.2. EU-Mindestpuffer

Das Katastrophenschutzverfahren der Union hat eine gro3e Reichweite und erstreckt sich auf
die 27 EU-Mitgliedstaaten und zehn Teilnehmerstaaten (Albanien, Bosnien und Herzegowina,
Island, Moldau, Montenegro, Nordmazedonien, Norwegen, Serbien, die Tiirkei und die
Ukraine). Die rescEU-Bestinde konnen in Krisenzeiten, auch aus Griinden der humanitdren
Hilfe, angefordert werden, was dazu fithren kann, dass Bestdnde auch auflerhalb dieser Lénder
eingesetzt werden.

Medizinische GegenmalBnahmen sind oft sehr viel kostspieliger als nicht medizinische
Giiter, und die Vorlaufzeit fiir die Bestandsaufstockung eines medizinischen Produkts kann
sehr viel ldnger sein als bei einem nicht medizinischen Produkt. Dies macht die
Wiederauffiillung der medizinischen GegenmaBnahmen im Rahmen von rescEU
schwieriger, und das Problem wird durch die Beschrinkungen der derzeitigen
Finanzierungsstrome fiir die Auffiillung noch verschirft. Medizinische GegenmalBnahmen
sind nur dann jederzeit einsatzbereit, wenn in den Lagern Vorrite fiir die Pandemievorsorge
und -reaktion sowie fiir CBRN-Bedrohungen innerhalb der EU vorhanden sind. Die
Maoglichkeit einer Wiederauffiillung nach dem Einsatz wird bei der Vorbereitung des
nichsten mehrjéhrigen Finanzrahmens gepriift werden.

Um ein Gleichgewicht zwischen der optimalen Nutzung der EU-Vorrdte und dem Grad der
Vorsorge der EU zu finden, sollen bei kiinftigen Beschaffungen Sicherheitsmargen in Form
eines EU-Mindestpuffers geschaffen werden. Mit diesem Puffer soll sichergestellt werden,
dass ein Teil der Lagerbestinde im Notfall auf EU-Ebene verfligbar bleibt. Die optimale
Nutzung der EU-Bestinde in diesem Zusammenhang kann nicht isoliert von nationalen
Lagerbestianden, deren Verfiigbarkeit und Verwendung gesehen werden und héngt von einem
verstarkten sicheren Informationsaustausch und Transparenz iiber die nationalen Bestinde,
auch in Echtzeit, ab.

Die Kommission wird mogliche Optionen priifen, um stets ausreichende Vorrite auf EU-
Ebene zu halten und Sicherheitsmargen zu schaffen.
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