EU-Verordnung —

NEUE KOMPETENZEN FUR DIE O R L
EUROPAISCHE ARZNEIMITTELBEHORDE

cepAnalyse Nr. 12/2021

KERNPUNKTE

Hintergrund: Wahrend der COVID-19-Krise ist es zu Engpdssen bei kritischen Arzneimitteln und Medizinprodukten ge-
kommen. Dies konnte aufgrund fehlender, angemessener Rechtsvorschriften zu entsprechenden Praventions- und Prob-
lemldsungskapazitaten auf EU-Ebene nicht effizient adressiert werden.

Ziel der Verordnung: Die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) wird in die Lage versetzt, vor und wahrend einer Krise
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit koordinierter und schneller zu reagieren.

Betroffene: Alle Biirger, Arzneimittel- und Medizinproduktehersteller.

Pro: (1) Mit einem zuverldssigen Krisenvorsorgesystem fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist die Wahr-
O scheinlichkeit, dass die Mitgliedstaaten den freien Verkehr dieser Waren einschrdanken, geringer. Hierdurch
O kann das Risiko negativer Auswirkungen auf den Binnenmarkt minimiert werden.

(2) Die innerhalb von 20 Tagen erfolgende, kostenlose wissenschaftliche Beratung der Arzneimittelentwick-
O ler spart Kosten und unterstiitzt die schnellere und effizientere Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln
mit dem Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit.

Contra: Die Definition von ,GroRereignis" ist zu weit gefasst. Diesbezligliche Unsicherheit kann durch klare
Regeln, wie ein solches ,,GroRereignis” rechtlich festgestellt wird, ausgeglichen werden. Die Mitgliedstaaten
missen mehr als nur formal an dieser Entscheidung beteiligt werden, da die Feststellung besondere Befug-
nisse auf EU-Ebene auslost.

Die wichtigsten Textstellen sind durch eine Linie am Rand gekennzeichnet.

INHALT

Titel

Vorschlag COM(2020) 725 vom 11. November 2020 fiir eine Verordnung zu einer verstarkten Rolle der Europdischen
Arzneimittel-Agentur

Kurzdarstellung

» Hintergrund und Kontext des Vorschlags

— Laut EU-Kommission hat die COVID-19-Pandemie aufgezeigt, dass die EU nicht ausreichend geriistet ist, um die
Verfligbarkeit von Arzneimitteln und Medizinprodukten wahrend eines Notfalls sicherzustellen. Es wurden Ad-
hoc-Lésungen gefunden, um das Risiko von Engpéssen, z. B. von Beatmungsgeraten, Operationsmasken und Test-
Kits, zu mindern. Die EU-Kommission will auf den Erfahrungen aufbauen und diese Regeln kodifizieren. [S. 1]

— Fir Arzneimittel, die geeignet zur Behandlung oder Pravention von COVID-19 schienen, konnte die EMA [S. 1]
- keine koordinierten EU-weiten Empfehlungen formulieren, da sie keinen ausreichenden Zugang zu Daten hatte;
- wissenschaftlich beraten, jedoch ohne offizielle Krisenmanagementstruktur, ohne beschleunigte wissenschaft-

liche Beratungsverfahren und ohne Pflicht der Mitgliedstaaten und Entwickler zur Zusammenarbeit.

— Um diese Probleme zu bewaltigen, umfasst die Vision der Kommission von einer Europaischen Gesundheitsunion
drei Verordnungsvorschlage tiber
- die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) [diese cepAnalyse],
- das EU-Zentrum fiir Prévention und Kontrolle von Krankheiten (ECDC) [COM(2020)726; cepAnalyse folgt]
- schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren [COM(2020)727; cepAnalyse folgt].

» Ziele des Vorschlags
— Eine Rechtsgrundlage ist notwendig, damit die EMA vor und bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
und GroRereignissen koordiniert und schnell reagieren kann. Dies erganzt ihre derzeitigen Aufgaben [S. 2].
— Die EU will [S. 2 f.]
- ihre Fahigkeit starken, Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu bewaltigen und
- die Funktionsfahigkeit des Binnenmarktes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wéahrend Notlagen im Bereich
der 6ffentlichen Gesundheit sicherstellen.
— Der Vorschlag zielt darauf ab [S. 3]
- Engpaésse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, die zur Bewaéltigung einer ,Notlage im Bereich der 6ffentli-
chen Gesundheit” oder — bei Arzneimitteln —anderer ,,GroRRereignisse”, die schwerwiegende Auswirkungen auf
die 6ffentliche Gesundheit haben kénnen, erforderlich sind, zu Gberwachen und zu mindern;
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- eine ,Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit” wird von der Kommission festgestellt [Art. 23 (1)
COM(2020)727];
- ein ,,GroBereignis” ist ein Ereignis, das im Zusammenhang mit Arzneimitteln ein ernstes Risiko fir die 6ffent-
liche Gesundheit in mehr als einem Mitgliedstaat darstellen kann [Art. 2 (f)].
- die rechtzeitige Entwicklung von Arzneimitteln insbesondere bei Notlagen zu gewahrleisten;
- die Funktionsfahigkeit von Expertengremien fiir die Bewertung einiger Medizinprodukte mit hohem Risiko und
die Beratung in Krisensituationen Uber die Verwendung von Medizinprodukten zu gewdhrleisten.
— Der Vorschlag deckt drei ,Falle” ab:
- Engpasse bei kritischen Arzneimitteln [Art. 3-13];
- Arzneimittel zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit [Art. 14-18] und
- Engpasse bei kritischen Medizinprodukten [Art. 19-28].

» Fall 1: Engpasse bei kritischen Arzneimitteln [Art. 3-13]
— Bei einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, wie der COVID-19-Pandemie, kénnen die Mitgliedstaa-
ten Ausfuhrbeschrankungen verhdngen, die den Binnenmarkt negativ beeintrachtigen. [Erwdgungsgrund 7]
— Engpasse bei Arzneimitteln kénnen zu ernsthaften Gesundheitsrisiken fiir Patienten fiihren [Erwagungsgrund 7].
— Im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder eines GroBereignisses wird eine ,hochrangige
Lenkungsgruppe zur Uberwachung méglicher Engpasse bei Arzneimitteln” der EMA
- kritische Arzneimittel” definieren und auflisten, um deren Uberwachung sicherzustellen [Art. 6 (1, 2, 3)];
- Uber MaRnahmen zur Sicherung der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit der betreffenden Arzneimittel beraten [Art. 5].
— Unternehmen, die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von kritischen Arzneimitteln sind, miissen
- von der EMA angeforderte Informationen Ubermitteln, insbesondere Angaben [Art. 10 (1), Art. 9 (3) (d, f, h)]
- liber Engpésse bei ihren eigenen Arzneimitteln,
- zu verfiigbaren Alternativen, einschlieflich solcher, die von anderen Unternehmen vertrieben werden und
- der GroBhandler und anderer zur Abgabe des Arzneimittels Befugten;
- der EMA alle zusatzlichen Informationen zu kritischen Arzneimitteln Gbermitteln, die einen potenziellen oder
tatsdchlichen Engpass belegen [Art. 10 (5)].
— Die Mitgliedsstaaten missen
- die von der EMA angeforderte Daten zu kritischen Arzneimitteln libermitteln, insbesondere Daten zum Umfang
der Nachfrage [Art. 11 (1) (3)];
- Informationen (iber Lagerbestdande sammeln [Art. 11 (2)].

» Fall 2: Arzneimittel zur Bekdampfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit [Art. 14-18]
— Es ist wichtig, dass Arzneimittel, die das Potenzial zur Bekdimpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit haben, so schnell wie moglich entwickelt und verfiigbar gemacht werden [Erwagungsgrund 17].
— Eine , Notfall-Taskforce“ der EMA wird im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
- die Entwickler von Arzneimitteln wissenschaftlich unterstlitzen, um gemeinsame klinische Priifungen durchzu-
fiihren. Dies wirde die Ausrichtung férdern und die Zeitspanne zwischen den Ergebnissen und der Erteilung
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen verkiirzen [Art. 14 (2) (c) und Erwagungsgrund 20];
- wissenschaftliche Empfehlungen fiir die Verwendung solcher Arzneimittel abgeben [Art. 14 (2) (e)];
- den an einem beschleunigten wissenschaftlichen Beratungsverfahren teilnehmenden Entwicklern innerhalb von
20 Tagen kostenlos wissenschaftliche Beratung zu den Protokollen klinischer Prifungen anbieten [Art. 15 (2)];
- wissenschaftliche Daten Uber Arzneimittel, die moglicherweise zur Bewaltigung einer Notlage der 6ffentlichen
Gesundheit geeignet sind, Gberprufen [Art. 16 (1)].
— Genehmigungsinhaber miissen Daten zur Priifung von Arzneimitteln, die moglicherweise zur Bewaltigung einer
Notlage der 6ffentlichen Gesundheit geeignet sind, zur Verfligung stellen [Art. 15 (6) und Art. 16 (2)].

» Fall 3: Engpésse bei kritischen Medizinprodukten [Art. 19-28]
— Engpasse bei wesentlichen Medizinprodukten (z.B. Test-Kits) kdnnen bei einer Notlage im Bereich der offentli-
chen Gesundheit erhebliche negative Effekte auf die Einddmmung eines Erregers haben [Erwagungsgrund 7].
— Eine ,hochrangige Lenkungsgruppe fir Medizinprodukte” der EMA wird im Falle einer Notlage
- kritische Medizinprodukte” definieren und auflisten [Art. 20 (1)];
- kritische Medizinprodukte Giberwachen, um Engpasse zu erkennen [Art. 21 (1)];
- Empfehlungen zu MaRnahmen zur Milderung und Vermeidung von Engpéassen abgeben [Art. 22 (3)].
— Hersteller von kritischen Medizinprodukten sind verpflichtet
- die von der EMA angeforderten Informationen, insbesondere Details zu potenziellen oder tatsachlichen Eng-
passen und Informationen zu Angebot und Nachfrage, zu Gbermitteln [Art. 24 (1) in Verbindung mit Art. 21 (1)]
- der EMA Zusatzinformationen, die potenzielle oder tatsachliche Engpasse belegen, zu bermitteln [Art. 24 (4)].
— Die Mitgliedsstaaten sind verpflichtet
- Informationen zu kritischen Medizinprodukten samt Daten zur Nachfrage zu Gbermitteln [Art. 25 (1) (a)];
- Informationen von Herstellern, Importeuren, Handlern und Benannten Stellen einzuholen [Art. 25 (2)];
- zusatzliche Informationen zur Verfigung stellen [Art. 25 (3)].
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Subsidiaritatsbegriindung der Kommission

Die Subsidiaritatsbegriindung ist dreiteilig: (1) Aufgrund der Gefahr unverhaltnismaRiger nationaler Bevorratung und
Beschrankungen des Binnenmarktes kdnnen Engpdsse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten in Krisenzeiten (z. B.
COVID-19-Pandemie) besser auf EU-Ebene bewaltigt werden. (2) Die wissenschaftliche Beratung zu Arzneimitteln, die
das Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen auf EU-Ebene haben, kann deren Markteintritt erleichtern, deren Verwen-
dung angleichen und Doppelarbeit sowie unnétige Forschung vermeiden. (3) Ein unkoordiniertes Vorgehen bei Ent-
wicklung und Verwendung von Arzneimitteln, die in Zeiten einer Notlage bendtigt werden, und der begrenzte Zugang
nationaler Stellen zu EU-weiten Gesundheitsdaten konnen zu Verzégerungen fiihren, wenn die Zeit drangt. [S. 5 f.]

Stand der Gesetzgebung
11.11.2020 Annahme durch die Kommission

14.12.2020 Bekanntgabe der Ausschussiiberweisung im Parlament
15.06.2021 Einigung im Rat Gber die Allgemeine Ausrichtung
Offen Annahme durch das Europdische Parlament und den Rat, Veroffentlichung im Amtsblatt, Inkrafttreten

Politische Einflussmoglichkeiten

Generaldirektionen: GD Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
Ausschlsse des Europdischen Parlaments: Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (feder-
flhrend), Berichterstatter: Nicolas Gonzalez Casares (S&D, Spanien)

Bundesministerien: Gesundheit
Ausschiisse des Deutschen Bundestages:  Ausschuss fiir Gesundheit
Entscheidungsmodus im Rat: Qualifizierte Mehrheit (55% der Mitgliedsstaaten, die 65% der EU-Bevolke-

rung ausmachen)

Formalien

Kompetenznorm: Art. 114 AEUV (Binnenmarkt) und Art. 168 (4) (c) AEUV (Qualitats- und Si-
cherheitsstandards fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)

Art der Gesetzgebungszustandigkeit: Geteilte Zustandigkeit (Art. 4 (2) AEUV)

Verfahrensart: Art. 294 AEUV (ordentliches Gesetzgebungsverfahren)

BEWERTUNG

Okonomische Folgenabschitzung

Mit einem zuverldssigen Krisenvorsorgesystem fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist die Wahrscheinlichkeit,
dass die Mitgliedstaaten den freien Verkehr dieser Waren einschrinken, geringer. Hierdurch kann das Risiko nega-
tiver Auswirkungen auf den Binnenmarkt minimiert werden. Dies kann sich auch positiv auf ihre Verfiigbarkeit in
der EU in Krisenzeiten auswirken, da ineffiziente Bevorratung reduziert und so eine bessere Verteilung dieser kriti-
schen Guter ermoglicht werden kann. Eine Voraussetzung hierfir ist, dass die EMA von Unternehmen und Mitglied-
staaten ausreichend Informationen erhalt, um ihre Aufgaben zu erfiillen. Dies ist einer der Hauptziele der Kommission.
Fall 1: Die Pflicht der Genehmigungsinhaber zur Bereitstellung von Daten zu kritischen Arzneimitteln verursacht ei-
nige praktische Probleme, denn genaue Daten zu Engpdssen kénnen aus verschiedenen Griinden nur schwierig zur
Verfligung gestellt werden. Die Unternehmen sollten in der Lage sein, Informationen Uber ihre eigenen Produkte be-
reitzustellen — jedoch: sie verfiigen nicht immer liber umfassende Daten zu alternativen Arzneimitteln.

Die Pflicht der Mitgliedstaaten zur Bereitstellung von Daten zu kritischen Arzneimitteln wirft auch praktische Fragen
auf. lhre Informationspflicht zum Nachfragevolumen kann helfen, Engpasse abzuschatzen. Diese Daten kénnen jedoch
nur auf Grundlage theoretischer Annahmen berechnet werden, z. B. durch Simulationsrechnungen zu Intensivbetten.
Fall 2: Die innerhalb von 20 Tagen erfolgende, kostenlose wissenschaftliche Beratung zu Protokollen klinischer Pri-
fungen der Arzneimittelentwickler, die an einem beschleunigten wissenschaftliche Beratungsverfahren teilnehmen,
spart Kosten und unterstiitzt die schnellere und effizientere Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln mit dem
Potenzial zur Bekdmpfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit. Insofern werden sich wahrscheinlich
mehr Entwickler engagieren, da die Zulassungschancen erhéht werden, was ihnen und den Patienten hilft.

Die wissenschaftliche Unterstltzung flir Arzneimittelentwickler zur Schaffung gemeinsamer klinischer Priifungen fihrt
zu mehr Effizienz bei der Durchfiihrung der Studien und spart Ressourcen. Dies senkt die Kosten fiir die Entwicklung
neuer Arzneimittel und ermdglicht einen schnelleren Zugang zum Markt, was Patienten in Krisenzeiten zugutekommt.
Fall 3: Nicht alle Mitgliedstaaten verfligen derzeit Gber einen Mechanismus zur Meldung von Engpassen bei Medizin-
produkten auf nationaler Ebene, was zu praktischen Problemen mit Blick auf ihre Informationspflichten fiihren kann.

cep | Kaiser-Joseph-Stralle 266 | D-79098 Freiburg | Telefon 0761 38693-0 | www.cep.eu 3


http://www.cep.eu/

—_——

ce p Centrum fiir Europdische Politik

FREIBURG | BERLIN

Neue Kompetenzen fir die
Europaische Arzneimittelbehorde

Beispielsweise ist es flir Mitgliedstaaten schwierig, Daten liber das Nachfragevolumen von Medizinprodukten bereit-
zustellen. Dies kann nur auf der Grundlage von Annahmen und Schatzungen erfolgen. Es hangt auch davon ab, ob und
in welchem Umfang bzw. fiir welche Gruppen die Verwendung bestimmter Medizinprodukte, wie z. B. Masken, vorge-
schrieben wird. Da Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit unterschiedliche Ursachen haben werden, ermég-
lichen entsprechende Erfahrungen nicht immer eine genaue Vorhersage des Bedarfs an Medizinprodukten.

Mit Blick auf die Art der Informationen iiber Arzneimittel und Medizinprodukte, die von Unternehmen und Mitglied-
staaten vorgelegt werden miissen, ist der Vorschlag grundsatzlich zu weit gefasst. So ist beispielsweise die Liste der
Informationen, die Unternehmen im Falle eines Arzneimittel- oder Medizinprodukte-Engpasses vorlegen missen, nicht
erschopfend. Dies fihrt zu einer gewissen Unvorhersehbarkeit, welche Daten benétigt werden und in der Folge zu
moglichen Verzégerungen bei der Bereitstellung dieser Daten. Obgleich Flexibilitat in Krisenzeiten erforderlich ist, mis-
sen die Unternehmen im Voraus wissen, was von ihnen verlangt werden kann, um vorbereitet sein zu kdnnen. Darliber
hinaus verpflichten Art. 11 (1) und Art. 25 (1) die Mitgliedstaaten dazu, von der EMA angeforderte Informationen tGber
kritische Medizinprodukte und Arzneimittel zu ibermitteln. Zugleich verpflichten Art. 11 (3) und Art. 25 (3) zur Uber-
mittlung ,zuséatzlicher Informationen”. Insbesondere im Hinblick auf Medizinprodukte verpflichtet Art. 25 (2) die Mit-
gliedstaaten dazu, Informationen von verschiedenen Akteuren der Lieferkette zu sammeln, ohne die Art der Informa-
tionen zu spezifizieren. Eine konkrete Auflistung der Daten, die vorgelegt werden missen, wiirde den Mitgliedstaaten
helfen die Informationen schnell zu liefern, insbesondere wenn die Zeit drangt. Auch hier gilt, dass in einer Krisensitu-
ation Flexibilitat zwar erforderlich ist, dass aber auch Berichterstattungsstandards von entscheidender Bedeutung sind:
Die aktuelle Pandemie hat gezeigt, dass ein Vergleich der Situationen in den Mitgliedstaaten schwierig war. Das lag vor
allem an den unterschiedlichen Verfahren der Datenerhebung und -libertragung. So war ein belastbares Bild iber die
Ausbreitung des Virus zu einem gegebenen Zeitpunkt nicht immer mdoglich [s. ceplnput Drei Schritte hin zu einer Euro-
paischen Gesundheitsunion, S. 9].

Die Zusammenarbeit zwischen der EMA und den Herstellern von kritischen Arzneimitteln und Medizinprodukten, ins-
besondere der Informationsaustausch iber Lagerbestande und Nachfrage, wird dazu beitragen, mogliche Engpasse zu
verringern, da Hersteller ihre Produktion wahrend auBergewdhnlicher Situationen, die durch eine Notlage im Bereich
der 6ffentlichen Gesundheit oder durch ein GroRereignis verursacht werden, effizienter planen kénnen.

Juristische Bewertung
Kompetenz

Unproblematisch. Art. 168 (4) (c) AEUV erlaubt MaRnahmen zur Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Art. 114 AEUV erlaubt MaBnahmen zur Angleichung der Vorschriften fir Errich-
tung und Funktionieren des Binnenmarktes [s. ceplnput Drei Schritte hin zu einer Europédischen Gesundheitsunion].

Subsidiaritat

Potenzielle und tatsdchliche Engpasse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten in Zeiten einer EU-weiten Krise kénnen
auf EU-Ebene besser bewaltigt werden.

VerhaltnismaRigkeit gegenliber den Mitgliedsstaaten

Die Definition von ,,GroBereignis” ist zu weit gefasst und daher schwer Gberprifbar. Die diesbeziigliche Unsicherheit
kann zusatzlich durch klare Regeln, wie ein solches ,,GroRereignis“ rechtlich festgestellt wird, ausgeglichen werden.
Entsprechende Bestimmungen [Art. 4] miissen (iberarbeitet werden und die Mitgliedstaaten miissen mehr als nur
formal, Uber eine ,Lenkungsgruppe”, an dieser Entscheidung beteiligt werden, da die Feststellung eines ,,GroRRereig-
nisses” besondere Befugnisse auf EU-Ebene sowie Pflichten fiir Mitgliedstaaten und private Unternehmen auslést.

Zusammenfassung der Bewertung

Mit einem zuverlassigen Krisenvorsorgesystem fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist die Wahrscheinlichkeit, dass
die Mitgliedstaaten den freien Verkehr dieser Waren einschranken, geringer. Hierdurch kann das Risiko negativer Aus-
wirkungen auf den Binnenmarkt minimiert werden. Dies kann sich auch positiv auf ihre Verfligbarkeit in Krisenzeiten
auswirken. Die Pflicht der Genehmigungsinhaber zur Bereitstellung von Daten zu kritischen Arzneimitteln verursacht
praktische Probleme, denn sie verfligen nicht immer Giber umfassende Daten zu alternativen Arzneimitteln. Die inner-
halb von 20 Tagen erfolgende, kostenlose wissenschaftliche Beratung der Arzneimittelentwickler spart Kosten und
unterstitzt die schnellere und effizientere Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln mit dem Potenzial zur Be-
kampfung von Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit. Mit Blick auf die Informationen lber Arzneimittel und
Medizinprodukte, die von Unternehmen und Mitgliedstaaten vorgelegt werden mussen, ist der Vorschlag zu weit ge-
fasst. Die Definition von ,,GroBereignis" ist zu weit gefasst. Die diesbeziigliche Unsicherheit kann durch klare Regeln,
wie ein solches ,GroRereignis” rechtlich festgestellt wird, ausgeglichen werden. Die Mitgliedstaaten miissen mehr als
nur formal an dieser Entscheidung beteiligt werden, da die Feststellung besondere Befugnisse auf EU-Ebene auslost.
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