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ENTWURF DER BEGRUNDUNG DES RATES

Betr.: Standpunkt des Rates in erster Lesung fur den Erlass der Richtlinie des
Europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines
Unionskodexes fur Humanarzneimittel und zur Aufthebung der Richtlinie
2001/83/EG und der Richtlinie 2009/35/EG

— Entwurf der Begrindung des Rates

EINLEITUNG

1.  Die Kommission hat am 26. April 2023 einen Vorschlag zur Uberarbeitung des
Arzneimittelrechts angenommen, der aus einer Richtlinie zur Schaffung eines Unionskodexes
fur Humanarzneimittel! und einer Verordnung tber die Verfahren der Union fir die
Zulassung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Festlegung von Vorschriften

fur die Europaische Arzneimittel-Agentur? besteht.

! Dok. 8759/23.
2 Dok. 8758/23.
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Der Ausschuss der Regionen (AdR) hat am 24. Oktober 2023 in einem Schreiben auf die
Konsultation zu der Verordnung verzichtet, da dieser VVorschlag nur von geringer regionaler
oder lokaler Bedeutung sei.> Der Européaische Wirtschafts- und Sozialausschuss (EWSA) hat
am 25. Oktober 2023 seine Stellungnahme zu den Vorschlagen angenommen.*

Im Europdischen Parlament wurde bei der VVorlage der Vorschlage durch die Kommission der
Ausschuss fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (ENVI) als
zustandiger Ausschuss benannt. Der ENVI-Ausschuss hat seinen Bericht zu den beiden
Gesetzgebungsvorschlagen am 19. Mérz 2024 angenommen; am 10. April 2024 wurde im
Plenum Uber ihn abgestimmt. Die Zustandigkeit fur beide Gesetzgebungsvorschlage wurde im
Jahr 2025 auf den neu eingerichteten Ausschuss fir 6ffentliche Gesundheit (SANT)
ubertragen. Berichterstatter sind Tiemo Wdlken (S&D, Deutschland) fiir die Verordnung und
Dolors Montserrat (EVP, Spanien) fir die Richtlinie.

Der Ausschuss der Standigen Vertreter hat sich am 4. Juni 2025 darauf verstandigt, dem
Vorsitz ein Mandat® fur die Aufnahme von Verhandlungen mit dem Européischen Parlament
zu erteilen. Der Ausschuss der Standigen Vertreter hat am 1. Oktober 2025 Leitlinien zu
mehreren politischen Fragen vorgegeben.® Am 7. November 2025 hat er weitere Leitlinien
sowie ein zielgerichtetes (iberarbeitetes Mandat vorgelegt’ und sich am 10. Dezember 2025
auf ein Uberarbeitetes Mandat® geeinigt, damit ein endgiiltiger Kompromiss erzielt werden

kann.
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Der erste Trilog fand am 17. Juni 2025 unter polnischem Vorsitz statt. Weitere Triloge fanden
am 7. Oktober, 11. November und 10. Dezember 2025 unter danischem Vorsitz statt.
Insgesamt fanden im Rahmen der interinstitutionellen Verhandlungen unter dénischem

Vorsitz und unter zyprischem Vorsitz 41 Fachsitzungen statt.

Beim letzten Trilog, tUber den der déanische Vorsitz den AStV auf seiner Tagung vom
19. Dezember 2025 unterrichtet hat, haben sich die beiden gesetzgebenden Organe auf einen

vorlaufigen Gesamtkompromiss geeinigt.

Der Ausschuss der Standigen Vertreter hat die endgultigen Kompromisstexte am

6. Marz 2026 geprift und seine Unterstiitzung dafiir bekundet.®

Der SANT-Ausschuss des Européischen Parlaments hat am 18. Mérz 2026 fir die endgultigen
Kompromisstexte gestimmt. Der Vorsitz des SANT-Ausschusses hat dem Présidenten des
Ausschusses der Standigen Vertreter am 19. Méarz 2026 ein Schreiben tibermittelt?, aus dem
hervorgeht, dass er in dem Fall, dass der Rat dem Européischen Parlament seinen Standpunkt
in der vereinbarten Fassung vorbehaltlich der Uberarbeitung durch die Rechts- und
Sprachsachverstandigen Gbermittelt, dem Plenum empfehlen wiirde, dem Standpunkt des
Rates ohne Abdnderungen in zweiter Lesung zuzustimmen. Die dem Schreiben beigefugten
Texte entsprechen den Wortlauten, die am 6. Mérz 2026 die Unterstutzung des Ausschusses

der Standigen Vertreter erhalten haben.
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9.  Die beiden Gesetzgebungsvorschléage zielen auf eine Anpassung und Vereinfachung des
derzeitigen Regelungsrahmens ab, der aus einer Richtlinie und drei Verordnungen besteht, die
sowohl allgemeine Rechtsvorschriften als auch spezifische Rechtsvorschriften tber

Arzneimittel fur seltene Krankheiten und fiir Kinder umfassen.

10. Die allgemeinen Ziele der beiden Gesetzgebungsvorschlage sind die Sicherstellung der
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln fir Patientinnen und Patienten in der
EU und die Harmonisierung des Binnenmarkts. Sie zielen insbesondere darauf ab, Innovation
zu fordern und den Zugang zu innovativen und erschwinglichen Arzneimitteln
sicherzustellen, die Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln zu verbessern und Engpésse zu
beheben, Innovation und Wettbewerbsfahigkeit durch Verringerung des Regelungsaufwands
und durch einen vereinfachten und flexiblen Regelungsrahmen zu unterstutzen und die

Umweltauswirkungen des Lebenszyklus von Arzneimitteln zu verringern.
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13.

ANALYSE DES STANDPUNKTS DES RATES IN ERSTER LESUNG

Der Standpunkt des Rates in erster Lesung zu der Richtlinie enthalt die folgenden
Kernpunkte, tber die die beiden gesetzgebenden Organe eine Einigung erzielt haben:

Die Dauer des gesetzlichen Schutzes betrégt in Bezug auf den grundlegenden
Unterlagenschutz weiterhin acht Jahre und insgesamt hdchstens elf Jahre, mit Ausnahme der
in der Verordnung vorgesehenen Gutscheine, bei denen der Schutz auf bis zu zwolf Jahre
ausgeweitet kann. Die Modulation der Anreize wird fur den Marktschutz gelten. Die Anreize
in Bezug auf ein zweites Jahr des Marktschutzes fur Produkte, die einen neuen Wirkstoff
enthalten, sind in drei alternative Kombinationen von zwei Kriterien gegliedert: vergleichende
klinische Priifungen und ,,frithzeitige Antragsstellung in der EU*; vergleichende klinische
Prifungen und klinische Prifungen in mehr als einem Mitgliedstaat; oder, wenn
vergleichende klinische Prifungen nicht moglich sind, klinische Priifungen in mehr als einem
Mitgliedstaat und ,,frithzeitige Antragsstellung in der EU*. Ein zweites Jahr des
Marktschutzes kann auch fur Produkte gewahrt werden, mit denen ein ungedeckter

medizinischer Bedarf gedeckt wird.

Die Mitgliedstaaten werden die Zulassungsinhaber ersuchen kdénnen, innovative Produkte
auf ihren Mérkten bereitzustellen und diese damit zu beliefern. Der Marktschutz gilt nicht
fiir Produkte, bei denen dem Ersuchen nicht innerhalb von drei Jahren nachgekommen wurde.
Die Mitgliedstaaten kénnen die Zulassungsinhaber ersuchen, eine oder mehrere der folgenden
MaRnahmen zu ergreifen: Einreichung eines giltigen Antrags auf Preisfestsetzung und
Kostenerstattung, Erfullung spezifischer Anforderungen im Zusammenhang mit
Vergabeverfahren und/oder Erstellung eines Einfuhrungsplans. Der Mechanismus nach dieser
Bestimmung ist an den Bedarf der Patientinnen und Patienten in dem betreffenden
Mitgliedstaat gekniipft. AuBergewodhnliche und unvorhersehbare Umstande werden als
mdogliche Griinde dafiir anerkannt, dass Zulassungsinhaber ihren Verpflichtungen nicht
nachkommen kdénnen. Die Bestimmung Uber den Wegfall des Marktschutzes kommt drei

Jahre nach dem Tag, an dem der Mitgliedstaat sein Ersuchen gestellt hat, zum Tragen.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Angebote im Rahmen einer Ausschreibung fallen in den Anwendungsbereich des Artikels

Uber den Schutz der Rechte des geistigen Eigentums (Bolar-Ausnahme).

Alle antimikrobiellen Mittel sind verschreibungspflichtig; die Mitgliedstaaten kénnen

antimikrobielle Mittel zur topischen Anwendung von dieser Pflicht ausnehmen.

Am Anfang der Packungsbeilage flr antimikrobielle Mittel wird ein Abschnitt mit dem
weltweiten Zeichen fir antimikrobielle Resistenzen zusammen mit spezifischen
Informationen Uber das Produkt und antimikrobielle Resistenzen eingefuigt. BeschlieRen die
Mitgliedstaaten, die Packungsbeilage nur in elektronischer Form zur Verfiigung zu stellen, so
werden die Informationen den Patientinnen und Patienten auch in Papierform (in Form einer
HAufklirungskarte*) zur Verfligung gestellt, es sei denn, der betreffende Mitgliedstaat

beschliel3t in hinreichend begrindeten Fallen etwas anderes.

Alle Apotheken fallen unter den Anwendungsbereich in Bezug auf Zubereitungen im
Voraus, d. h. magistrale Zubereitungen von Arzneimitteln (Rezepturarzneimittel); in
besonderen Féllen kénnen die Mitgliedstaaten den Apotheken gestatten, Rezepturarzneimittel
im Voraus fur einen Zeitraum von bis zu sieben Tagen oder in hinreichend begriindeten

Fallen von bis zu drei Wochen zuzubereiten.

Die Giiltigkeitsdauer der Zulassungen, die von den zustandigen Behdrden Maltas auf der
Grundlage der ursprunglich vom Vereinigten Konigreich erteilten Zulassungen erteilt wurden,
wird um drei Jahre und sechs Monate ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der Richtlinie

verlangert.

Die maximale Dauer der Prifung von Zulassungsantragen betragt 180 Tage.

Fur Aufhebungen und Ubergangsbestimmungen gilt eine allgemeine Dauer von
24 Monaten nach dem Tag des Inkrafttretens der Richtlinie, mit Ausnahme einiger
Bestimmungen, z. B. in Bezug auf die Verpflichtung zur elektronischen Bereitstellung der

Packungsbeilage.
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IV. EAZIT

21. Der Standpunkt des Rates unterstutzt das Ziel des Vorschlags der Kommission und spiegelt
den in den Verhandlungen zwischen dem Rat und dem Européischen Parlament mit

Unterstutzung der Kommission erzielten Kompromiss in vollem Umfang wider.

22. Nach ihrer Annahme wird die Richtlinie dazu beitragen, Innovation zu férdern und den
Zugang zu innovativen und erschwinglichen Arzneimitteln sicherzustellen; die
Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln zu verbessern und Engpdasse zu beheben, Innovation
und Wettbewerbsfahigkeit durch Verringerung des Regelungsaufwands und durch einen
vereinfachten und flexiblen Regelungsrahmen zu unterstiitzen und die Umweltauswirkungen

des Lebenszyklus von Arzneimitteln zu verringern.
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