Schleswig-Holsteinischer Landtag
Umdruck 20/5790

Europadischer Ausschuss
der Regionen

NAT-VIII/010
169. Plenartagung, 10./11. Dezember 2025

ENTWURF EINER STELLUNGNAHME

Rechtsakt zu Kkritischen Arzneimitteln

Berichterstatterin: Erika VON KALBEN (DE/Die Griinen)
Mitglied des Schleswig-Holsteinischen Landtages

Frist fiir die Einreichung von Anderungsantrigen

25. November 2025, 15.00 Uhr (Ortszeit Briissel) unter Verwendung des Online-Systems auf dem
Mitgliederportal https://memportal.cor.curopa.eu/.

Es sind mindestens 6 Unterschriften erforderlich.

COR-2025-01935-00-02-PAC-TRA (EN) 1/15
Rue Beliard/Belliardstraat 101 | 1040 Bruxelles/Brussel | BELGIQUE/BELGIE | Tel.+32 22822211 D E
WWW.COr.europa.eu @EU_CoR | @ /european.committeeoftheregions | @ /european-committee-of-the-regions @EU_regions_cities


https://memportal.cor.europa.eu/
Textfeld


Referenzdokument

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europédischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines
Rahmens fiir die Stirkung der Verfiigbarkeit von und der Sicherheit der Versorgung mit kritischen
Arzneimitteln sowie der Verfligbarkeit und der Zuganglichkeit von Arzneimitteln von gemeinsamem
Interesse und zur Anderung der Verordnung (EU) 2024/795
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Entwurf einer Stellungnahme des Europiischen Ausschusses der Regionen — Rechtsakt zu

Kritischen Arzneimitteln

I EMPFEHLUNGEN FUR ANDERUNGEN

Anderung 1
Artikel 5
Vorschlag der Europiiischen Kommission Anderung des AdR
Artikel 5 Artikel 5
Strategische Projekte Strategische Projekte

Ein in der Union angesiedeltes Projekt, das mit der
Schaffung Ausbau
Herstellungskapazititen in Zusammenhang steht,

oder dem von
gilt als strategisches Projekt, wenn es mindestens
eines der folgenden Kriterien erfiillt:

(a) Es die

Herstellung eines oder mehrerer kritischer

werden damit Kapazititen fir
Arzneimittel oder fiir die Gewinnung oder
Herstellung ihrer Wirkstoffe geschaffen oder
erweitert.

Es
Herstellungsstitte

bestehende
mehrerer

eine
oder

(b) wird damit
eines
kritischer ~Arzneimittel oder von deren
Wirkstoffen modernisiert, um eine groBere
Nachbhaltigkeit Effizienz
gewibhrleisten.

Es die

Herstellung wichtiger Inputs, die fiir die

oder zZu

werden damit

(c)

Kapazititen fiir

Herstellung eines oder mehrerer kritischer
Wirkstoffe
erforderlich sind, geschaffen oder erweitert.

Arzneimittel oder ithrer

(d) Es stellt einen Beitrag zur Einfilhrung einer
Technologie dar, die eine Schliisselrolle bei
der Schaffung der Voraussetzungen fiir die
Herstellung eines oder mehrerer kritischer
Arzneimittel, ihrer Wirkstoffe oder wichtiger
Inputs spielt.

Ein in der Union angesiedeltes Projekt, das mit der
Schaffung Ausbau
Herstellungskapazititen in Zusammenhang steht,

oder dem von
gilt als strategisches Projekt, wenn es mindestens
eines der folgenden Kriterien erfillt und zur
Versorgungssicherheit und zur Verfiigharkeit des
Arzneimittels/der Arzneimittel in der Union
beitriigt.

(a) Es Kapazititen fiir die

Herstellung eines oder mehrerer Kkritischer

werden damit

Arzneimittel oder fir die Gewinnung oder
Herstellung ihrer Wirkstoffe geschaffen oder

erweitert.

(b) Es wird damit eine bestehende
Herstellungsstitte  eines oder  mehrerer
kritischer ~ Arzneimittel oder von deren
Wirkstoffen modernisiert, um eine grofere
Nachhaltigkeit oder Effizienz zZu
gewibhrleisten.

(c) Es werden damit Kapazititen flir die

Herstellung wichtiger Inputs, die fir die
Herstellung eines oder mehrerer Kkritischer
Arzneimittel oder ihrer Wirkstoffe erforderlich
sind, geschaffen oder erweitert.

(d) Es stellt einen Beitrag zur Einflihrung einer
Technologie dar, die eine Schliisselrolle bei der
Schaffung der die
Herstellung eines oder mehrerer kritischer

Voraussetzungen  fiir

Arzneimittel, ihrer Wirkstoffe oder wichtiger
Inputs spielt.
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Begriindung

lUm sicherzustellen, dass groflere Produktionskapazititen Vorteile fiir die Gesundheitssysteme und dig
Verbraucher mit sich bringen, sollte die Stelle, die die Einstufung ihres Projekts als strategisch beantragt,
nachweisen, wie die Investition zur kontinuierlichen Versorgung und Verfiigbarkeit von Produkten aus|

der Unionsliste kritischer Arzneimittel beitragen wird.

Anderung 2
Artikel 6

Vorschlag der Europiischen Kommission

Anderung des AdR

Artikel 6
Anerkennung strategischer Projekte

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine Behdrde (im
Folgenden ,,benannte Behorde®), die bewertet und
iiberpriift, ob ein Projekt mindestens eines der in
Artikel 5 genannten Kriterien erfiillt und damit ein
strategisches Projekt darstellt.

Ein Projekttriger kann die benannte Behorde
ersuchen, zu bewerten, ob es sich bei einem
Projekt um ein strategisches Projekt handelt.

Jede
benannte Behorde ersuchen, ihre Entscheidung, ob

Behorde eines Mitgliedstaats kann die
es sich bei dem Projekt um ein strategisches
Projekt handelt, zu liberpriifen.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission mit,
welche Behdrde fir die Zwecke von Absatz 1
benannt wurde.

(3) Die stellt
zugingliche Webseite zur Verfligung, auf der die

Kommission eine einfache,
Kontaktdaten und andere relevante Informationen
iiber die benannten Behorden der Mitgliedstaaten
klar aufgefiihrt sind.

(4) Jede andere Behorde eines Mitgliedstaats, bei
der ein Ersuchen eines Projekttragers in Bezug auf
die Artikel 8 bis 14 eingeht, bewertet die Erfiillung
der Kriterien fir die Einstufung des betreffenden
Projekts als strategisches Projekt gemédl3 Artikel 5
und ersucht erforderlichenfalls die benannte
Behorde um Uberpriifung ihrer Entscheidung.

(5) Hat eine Behorde in Ubereinstimmung mit
diesem Artikel iiberpriift, ob es sich bei einem
Projekt um ein strategisches Projekt handelt, so
stiitzt sich jede andere Behorde auf diese

Uberpriifung.

Artikel 6
Anerkennung strategischer Projekte

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine Behorde (im
Folgenden ,,benannte Behorde®), die bewertet und
iberpriift, ob ein Projekt mindestens eines der in
Artikel 5 genannten Kriterien erfiillt und damit ein
strategisches Projekt darstellt.

Gegebenenfalls benennen die Mitgliedstaaten
wregionale benannte Behorden*, die strategische
Projekte in ihrem Hoheitsgebiet bewerten und
bestiitigen.

Ein Projekttriger kann die benannte Behorde
ersuchen, zu bewerten, ob es sich bei einem
Projekt um ein strategisches Projekt handelt.

Jede Mitgliedstaats
benannte Behorde ersuchen, ihre Entscheidung, ob

Behorde eines kann die
es sich bei dem Projekt um ein strategisches
Projekt handelt, zu tiberpriifen.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission mit,
welche Behérden fiir die Zwecke von Absatz |
benannt wurden.

(3) Die stellt
zugingliche Webseite zur Verfiigung, auf der die

Kommission eine einfache,
Kontaktdaten und andere relevante Informationen
iiber die benannten Behorden der Mitgliedstaaten
klar aufgefiihrt sind.

(4) Jede andere Behorde eines Mitgliedstaats, bei
der ein Ersuchen eines Projekttragers in Bezug auf
die Artikel 8 bis 14 eingeht, bewertet die Erfiillung
der Kriterien fiir die Einstufung des betreffenden
Projekts als strategisches Projekt geméal Artikel 5
und ersucht erforderlichenfalls

Behorde um Uberpriifung ihrer Entscheidung.

die benannte

(5) Hat eine Behodrde in Ubereinstimmung mit
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diesem Artikel iberpriift, ob es sich bei einem
Projekt um ein strategisches Projekt handelt, so
stiitzt sich jede andere Behorde auf diese

Uberpriifung.

Begriindung

angemessen beriicksichtigt werden.

Durch eine ausdriickliche Einbeziehung der regionalen Gebietskorperschaften, insbesondere derjenigen
mit Gesetzgebungsbefugnissen, bei der Anerkennung strategischer Projekte wiirde sichergestellt, dass
regionales Fachwissen sowie regionale Priorititen und Bediirfnisse bei der Projektbewertung

Anderung 3
Artikel 8

Vorschlag der Europiiischen Kommission

Anderung des AdR

Auf Ersuchen eines Projekttragers gewdhrt ein
Mitgliedstaat flir ein in seinem Hoheitsgebiet
angesiedeltes strategisches Projekt sédmtliche fiir
dessen rechtzeitige und wirksame Durchfiihrung
erforderliche administrative Unterstiitzung, auch
Hilfestellung:

a) in Bezug auf die Einhaltung der geltenden
Verwaltungs- und Berichtspflichten,

b) in Bezug auf die Information der Offentlichkeit
mit dem Ziel, die Offentliche Akzeptanz des
strategischen Projekts zu erhdhen,

c) gesamten Verlauf
Genehmigungsverfahrens. (2) Bei der in Absatz 1

m des

genannten administrativen Unterstiitzung und
Hilfestellung widmet der Mitgliedstaat kleinen und
(KMU)
Aufmerksamkeit und richtet gegebenenfalls einen

mittleren  Unternehmen besondere
speziellen Kanal fiir die Kommunikation mit KMU
ein, um Orientierungshilfe zu geben und Anfragen
im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser

Verordnung zu beantworten.

Auf Ersuchen eines Projekttrigers gewéhrt ein
Mitgliedstaat fiir ein in seinem Hoheitsgebiet
angesiedeltes strategisches Projekt samtliche fiir
dessen rechtzeitige und wirksame Durchfiithrung
erforderliche administrative Unterstiitzung, auch
Hilfestellung:

a) in Bezug auf die Einhaltung der geltenden
Verwaltungs- und Berichtspflichten,

b) in Bezug auf die Information der Offentlichkeit
mit dem Ziel, die offentliche Akzeptanz des
strategischen Projekts zu erhdhen,

c) gesamten Verlauf
Genehmigungsverfahrens. (2) Bei der in Absatz 1

im des
genannten administrativen Unterstiitzung und
Hilfestellung widmet der Mitgliedstaat kleinen und
(KMU)
Aufmerksamkeit und richtet gegebenenfalls einen

mittleren ~ Unternehmen besondere
speziellen Kanal fiir die Kommunikation mit KMU
ein, um Orientierungshilfe zu geben und Anfragen
im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser
Verordnung zu beantworten.

(3) Die Mitgliedstaaten leisten den regionalen
Gebietskorperschaften technische und finanzielle
bei Durchfiihrung

strategischer Projekte in ihrem Hoheitsgebiet.

Unterstiitzung der

Begriindung

strategischen Ziele der Union.

[Unterstlitzung der regionalen Gebietskdrperschaften und Ausbau ihrer Kapazititen zur Unterstiitzung]
von Projekttrigern und zur bestmoglichen Abstimmung der Regionalentwicklungsstrategien auf diej
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Anderung 4

Artikel 12
Vorschlag der Europiiischen Kommission Anderung des AdR
Artikel 12 Artikel 12
Prifungen der  Umweltauswirkungen  und|Priifungen der = Umweltauswirkungen  und
Genehmigung Genehmigung

(2) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die
Behorden die begriindete
Schlussfolgerung geméll  Artikel 1  Absatz 2
Buchstabe g Ziffer iv der Richtlinie 2011/92/EU in
Bezug auf die Umweltvertriaglichkeitspriifung

zusténdigen

innerhalb von 45 Tagen nach Eingang aller
erforderlichen Informationen abgeben.

(2) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die
Behorden die begriindete
Schlussfolgerung geméll  Artikel 1  Absatz 2
Buchstabe g Ziffer iv der Richtlinie 2011/92/EU in
Bezug auf die Umweltvertrdaglichkeitspriifung

zusténdigen

innerhalb von 45 Tagen nach Eingang aller
erforderlichen Informationen abgeben.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die
benannten Behorden lokale und regionale
Umweltschutzauflagen und -vorschriften fiir die

Landnutzung beriicksichtigt haben.

Begriindung

Es sollte sichergestellt werden, dass die lokalen und regionalen Gebietskdrperschaften in die Priifung der
[Umweltauswirkungen einbezogen werden und dass ihre Zusammenarbeit eine bessere Beriicksichtigung
der lokalen und regionalen Préaferenzen und Bediirfnisse ermdglicht.

Anderung 5
Artikel 13
Vorschlag der Europdischen Kommission Anderung des AdR
Artikel 13 Artikel 13

Planung
(1) Die nationalen, regionalen und lokalen
Behorden, die fiir die Ausarbeitung der Pléne,
der

einschlieBlich Flachenwidmungs-,

Raumordnungs- und Landnutzungspléne,

zustindig sind, priifen, ob es angezeigt ist,
Bestimmungen zur Entwicklung strategischer
Projekte sowie zur benétigten Infrastruktur in diese
Pline aufzunehmen. Zur Vereinfachung der
Entwicklung strategischer Projekte stellen die
alle relevanten

Mitgliedstaaten sicher, dass

Raumplanungsdaten verfiigbar sind.

Planung
(1) Die nationalen, regionalen und lokalen
Behorden, die fiir die Ausarbeitung der Pline,
der
und

einschlielich Flachenwidmungs-,

Raumordnungs- Landnutzungspléne,
zustindig sind, priifen, ob es angezeigt ist,
Bestimmungen Entwicklung strategischer

Projekte sowie zur benétigten Infrastruktur in diese

zur

Pline aufzunehmen. Zur Vereinfachung der
Entwicklung strategischer Projekte stellen die
relevanten
Die
regionalen und lokalen Behdrden priifen die

Mitgliedstaaten sicher, dass alle

Raumplanungsdaten  verfligbar  sind.
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Moglichkeit, derartige strategische Projekte in
ithre Regionalentwicklungspline aufzunehmen,
und werden in die Phasen der Planung und

Durchfiihrung  unter  Federfiihrung  der
nationalen  Ebene  einbezogen, um die
Abstimmung mit lokalen Strategien und

Bediirfnissen sicherzustellen.

Begriindung

Es sollte anerkannt werden, dass lokale und regionale Behorden fiir Entscheidungen iiber
Flichenwidmung, Raumordnung und Landnutzung zusténdig sind und dass ihre Kenntnis der Lage vor
Ort sowie ihre politischen Leitlinien und Entscheidungen beziiglich der regionalen Entwicklung
beriicksichtigt werden sollten. Mit dieser Anderung soll auch die Abstimmung zwischen den

strategischen Zielen der Union und den Plénen und Priferenzen der Regionen verbessert werden.

Anderung 6
Artikel 18

Vorschlag der Europiiischen Kommission

Anderung des AdR

Anreize in 6ffentlichen Vergabeverfahren fiir mehr
Resilienz, Nachhaltigkeit und positive soziale
Auswirkungen Bei Vergabeverfahren fiir kritische
Arzneimittel, die unter die Richtlinie 2014/24/EU
des Européischen Parlaments und des Rates fallen,
wenden die Offentlichen Auftraggeber in den
Mitgliedstaaten andere Anforderungen an die
Auftragsvergabe als rein am Preis orientierte
Vergabekriterien wie z. B.
die die
Versorgungsresilienz in der Union fordern. Diese

an,
Vergabeanforderungen,

Vergabeanforderungen werden im Einklang mit
der Richtlinie 2014/24/EU festgelegt und kdnnen
Bevorratungspflichten ebenso umfassen wie die
Diversifizierung durch mehrere Lieferanten, die
Uberwachung der Lieferketten, ihre Transparenz
gegeniiber dem Offentlichen Auftraggeber und
Klauseln fiir die Auftragsausfithrung betreffend
fristgerechte Lieferung.

Anreize in 6ffentlichen Vergabeverfahren fiir mehr
Resilienz, Nachhaltigkeit und positive soziale
Auswirkungen Bei Vergabeverfahren fiir kritische
Arzneimittel, die unter die Richtlinie 2014/24/EU
des Europdischen Parlaments und des Rates fallen,
kénnen die Offentlichen Auftraggeber in den
Mitgliedstaaten andere Anforderungen an die
Auftragsvergabe als rein am Preis orientierte

wie z. B.
die die
Versorgungsresilienz in der Union fordern. Diese

Vergabekriterien anwenden,

Vergabeanforderungen,

Vergabeanforderungen werden im Einklang mit
der Richtlinie 2014/24/EU festgelegt und kdnnen
Bevorratungspflichten ebenso umfassen wie die
Diversifizierung durch mehrere Lieferanten, die
Uberwachung der Lieferketten, ihre Transparenz
gegeniiber dem Offentlichen Auftraggeber und
Klauseln fiir die Auftragsausfithrung betreffend
fristgerechte Lieferung.

Begriindung

Die Auftragsvergabekriterien miissen flexibel sein und der nationalen Souverénitét Rechnung tragen. Sie
sollten nicht verbindlich vorgeschrieben werden. Die Vergabe 6ffentlicher Auftrage sollte weiterhin auf]
der Bewertung der Effizienz, Wirksamkeit und wirtschaftlichen Tragfahigkeit durch die nationale und

die regionale Ebene beruhen.

COR-2025-01935-00-02-PAC-TRA (EN) 7/15



Anderung 7
Artikel 21

Vorschlag der Europdiischen Kommission

Anderung des AdR

Artikel 21
Hilfestellung durch die Kommission bei einer
grenziibergreifenden Auftragsvergabe durch die
Mitgliedstaaten

Artikel 21
Hilfestellung durch die Kommission bei einer
grenziibergreifenden Auftragsvergabe durch die
Mitgliedstaaten

(1) Bei Arzneimitteln von gemeinsamem [(1) Bei Arzneimitteln von gemeinsamem
Interesse kann die Kommission auf begriindete |Interesse kann die Kommission auf begriindete
Aufforderung  durch  drei  oder mehr |Aufforderung  durch  drei  oder  mehr
Mitgliedstaaten (im Folgenden ,,Aufforderung™) |Mitgliedstaaten (im Folgenden ,,Aufforderung)
den auffordernden Mitgliedstaaten bei ihrer |den auffordernden Mitgliedstaaten bei ihrer
grenziibergreifenden  Auftragsvergabe gemél |grenziibergreifenden  Auftragsvergabe gemaél
Artikel 39 der Richtlinie 2014/24/EG  des |Artikel 39 der Richtlinie 2014/24/EG  des
Europdischen Parlaments und des Rates |Europdischen Parlaments und des Rates
Hilfestellung leisten. Hilfestellung leisten.
Begriindung

Die Mitgliedstaaten sollten von einem gemeinsam ausgehandelten Preis profitieren konnen und
gleichzeitig weiterhin die Moglichkeit der getrennt durchgefiihrten Beschaffung haben.

Erliuterung der empfohlenen Anderungen

unterschiedlich.

Preisverhandlungen sind Teil des Vergabeverfahrens und miissen im Rechtstext nicht ausdriicklich
erwahnt werden. Auftragsvergabe, Bepreisung und Zuschiisse fallen in die Zustindigkeit der
Mitgliedstaaten, und die Rechtsrahmen, die diese Prozesse in den Mitgliedstaaten regeln, sind

Anderung 8
Artikel 25
Vorschlag der Europdischen Kommission Anderung des AdR
Artikel 25 Artikel 25
Einrichtung der Koordinierungsgruppe  fiir|Einrichtung der  Koordinierungsgruppe  fiir
kritische Arzneimittel kritische Arzneimittel
(2) Mitglieder der Gruppe fiir kritische|(2) Mitglieder der Gruppe flir kritische
Arzneimittel sind die Mitgliedstaaten und die|Arzneimittel sind die Mitgliedstaaten und die
Kommission.  Jeder  Mitgliedstaat  ernennt|Kommission.  Jeder = Mitgliedstaat  ernennt

hochstens zwei hochrangige stéindige Vertreter mit
dem einschldgigen Fachwissen fiir die Umsetzung
aller unterschiedlichen in dieser Verordnung

festgelegten MaBnahmen. Soweit dies fiir die

Arbeitsweise und das Fachwissen von Belang ist,

hochstens zwei hochrangige stéindige Vertreter mit
dem einschldgigen Fachwissen fiir die Umsetzung
aller unterschiedlichen in dieser Verordnung
festgelegten MalBnahmen. Mitgliedstaaten, deren

Gesundheitssystem dezentral verwaltet wird,
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konnen die Mitgliedstaaten flir die verschiedenen
Aufgaben der Gruppe fiir kritische Arzneimittel
verschiedene Vertreter benennen. Die benannten
standigen Vertreter gewihrleisten die erforderliche
innerhalb  ihres

Die

Koordinierung
Mitgliedstaats.
Beobachterstatus.

jeweiligen

Agentur  erhédlt einen

ernennen im Rahmen ihrer Quote mindestens
einen Vertreter der regionalen Ebene. Soweit dies
fiir die Arbeitsweise und das Fachwissen von
Belang ist, konnen die Mitgliedstaaten fiir die
verschiedenen Aufgaben der Gruppe fiir kritische
Arzneimittel verschiedene Vertreter benennen. Die
benannten stindigen Vertreter gewdhrleisten die
erforderliche Koordinierung innerhalb ihres
jeweiligen Mitgliedstaats. Die Agentur erhélt einen

Beobachterstatus.

Begriindung

der Gebietskorperschaften sollte in die Arbeit der

Die Gesundheitssysteme werden in den meisten Mitgliedstaaten dezentral verwaltet, und das Fachwissen|

Gruppe einbezogen werden. Damit wird auch den|

lAnliegen und Gegebenheiten der Regionen, in denen strategische Projekte angesiedelt sind, besser

Rechnung getragen.

I1.

POLITISCHE EMPFEHLUNGEN

DER EUROPAISCHE AUSSCHUSS DER REGIONEN (AdR)

L.

begriift die Bemiihungen der Europiischen Kommission, das wachsende Problem der
Arzneimittelengpdsse in der EU anzugehen, ihre Verpflichtung, die Verfiigbarkeit kritischer
Arzneimittel fiir alle Patienten sicherzustellen, und die Vorlage eines Vorschlags zur
Uberarbeitung der allgemeinen Arzneimittelvorschriften der EU;

weist darauf hin, dass Arzneimittelengpidsse in Europa in den letzten zehn Jahren stetig
zugenommen haben, und begriifit, dass diese Frage seit 2017 auf der politischen Agenda der EU
steht;

betont, dass Engpidsse bei Arzneimitteln erhebliche Risiken fiir Patientinnen und Patienten
sowie die offentliche Gesundheit darstellen und die Funktionsweise der Gesundheitssysteme
untergraben, da sie zu Verzogerungen oder Unterbrechungen der Behandlung, Nebenwirkungen
durch alternative Behandlungen bei Patienten sowie hdheren Zuzahlungen fiithren kénnen;

ist der Ansicht, dass das allgemeine Ziel des Rechtsakts zu kritischen Arzneimitteln darin
besteht, die sichere Versorgung mit kritischen Arzneimitteln und deren Verfligbarkeit in der EU
zu stirken, um so ein hohes Niveau an Gesundheitsschutz zu gewihrleisten und die Sicherheit
der Union zu unterstiitzen. Desgleichen miissen spezifische andere Arzneimittel auch dann
verfligbar und zugédnglich sein, wenn der Markt nicht ausreichend in der Lage ist, fiir ihre
Verfiigbarkeit und Zugénglichkeit fiir Patienten zu sorgen, wobei gebiihrend zu beriicksichtigen
ist, dass deren Erschwinglichkeit sichergestellt werden sollte;
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5. unterstreicht, dass Arzneimittelengpasse auf zahlreiche Faktoren zuriickzufiihren sind, darunter
unzureichende  Diversifizierung (z. B.  geografische Diversifizierung, Anzahl der
Produktionsstitten) und Marktkonzentration.! Offensichtlicherweise miissen Anstrengungen
unternommen werden, um die Produktionsstdtten auszuweiten und gleichzeitig die
verschiedenen Regionen mit der niedrigsten Prdsenz pharmazeutischer Betriebe zur Schaffung
eines Umfelds zu bewegen, das die Niederlassung solcher Betriebe begiinstigt;

6. bedauert, dass der Veréffentlichung des Vorschlags fiir einen Rechtsakt zu kritischen
Arzneimitteln keine Folgenabschétzung vorausgegangen ist; hélt es fiir wesentlich, die Kosten
der von der Europdischen Kommission vorgeschlagenen MaBnahmen im Hinblick auf ihre
erwartete Wirksamkeit zu bewerten;

7. fordert daher, mit diesem Rechtsakt einen ausgewogenen und kohdrenten Rechtsrahmen zu
schaffen. Es sollte ein datenbasierter Ansatz gefordert werden, der eine Feinabstimmung der
Umweltpolitik ermdglicht, um die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln zu sichern, ohne
Umwelt- und Nachhaltigkeitsstandards zu gefdhrden;

8. teilt die Auffassung, dass den Arzneimitteln, die in der Unionsliste kritischer Arzneimittel
aufgefiihrt sind, besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden muss; weist allerdings darauf
hin, dass in der im Dezember 2024 veréffentlichten Unionsliste einige Arzneimittel nicht
genannt werden, die in nationalen Listen kritischer Arzneimittel enthalten sind, und dass einige
Behandlungsbereiche weiterhin fehlen, da der derzeitigen Liste lediglich die Uberpriifung von
75 % der in der EU/im EWR zugelassenen Humanarzneimittel zugrunde liegt;? Jedes Jahr sollte
diese Liste von Amts wegen iiberpriift und die aktualisierte Fassung ver6ffentlicht werden;

9. fordert, den Geltungsbereich des Rechtsakts zu kritischen Arzneimitteln auf alle kritischen
Arzneimittel auszuweiten, unabhéngig davon, ob sie auf der Unionsliste oder auf nationalen
Listen aufgefiihrt sind;

10. unterstiitzt nachdriicklich den Vorschlag der Kommission, die Verfligbarkeit und
Zugénglichkeit von Arzneimitteln, die fiir Patienten besondere Herausforderungen hinsichtlich
des Zugangs darstellen (,,Arzneimittel von gemeinsamem Interesse®), unter die spezifischen
Ziele der Verordnung aufzunehmen, indem Instrumente fiir die kollektive Auftragsvergabe
genutzt werden;

11. unterstiitzt ferner den Verweis auf die Erschwinglichkeit von Arzneimitteln in Artikel 1, ist
jedoch der Ansicht, dass in der Verordnung auf die Notwendigkeit hingewiesen werden sollte,
die Erschwinglichkeit sowohl von ,,Arzneimitteln von gemeinsamem Interesse* als auch von
,.kritischen Arzneimitteln® sicherzustellen;

Strategic Report of the Critical Medicines Alliance, Europdische Kommission, Februar 2025.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-union-list-critical-medicines_en.pdf.
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12.

ist der Auffassung, dass fiir die Offentliche Rechenschaftspflicht und das Vertrauen der
Offentlichkeit ein hohes MaB an Transparenz bei der Durchfiihrung der Verordnung
gewdhrleistet sein muss, und dass dieser Grundsatz im gesamten Rechtsakt durchgéingig
beriicksichtigt werden sollte, gegebenenfalls unterstiitzt durch KI, Datenanalyse und andere
digitale Instrumente;

Europiische Sicherheit

13.

14.

15.

16.

weist warmnend darauf hin, dass Europa der Herstellung kritischer Arzneimittel und
pharmazeutischer Wirkstoffe Vorrang einrdumen muss, da die Abhéangigkeit von Drittlaindern
angesichts der zunehmenden geopolitischen Spannungen und steigenden Zolle die européische
Arzneimittelversorgungssicherheit untergraben konnte; weist zudem darauf hin, dass 80 bis
90 % der weltweiten Antibiotikaproduktion und bis zu 80 % der in Europa verwendeten
pharmazeutischen Wirkstoffe aus Asien, insbesondere Indien und China, stammen;

fordert die beiden gesetzgebenden Organe auf, in Artikel 5 der Verordnung klarzustellen, dass
ein Projekt als ,,strategisch® gilt, wenn es auch ,,zur Versorgungssicherheit und Verfiigbarkeit
des Arzneimittels/der Arzneimittel in der Union beitragt*;

weist auf den US-amerikanischen ,,Defense Production Act” hin, in dem die pharmazeutischen
Lieferketten als Frage der nationalen Sicherheit eingestuft werden, und ist davon iiberzeugt,
dass die Aufrechterhaltung der ununterbrochenen Herstellung von Arzneimitteln direkte
Auswirkungen auf die regionale, nationale und européische Sicherheit hat;

betont, dass die Arzneimittelsicherheit in die Verteidigungsstrategie und -finanzierung der EU
integriert werden sollte, um beschleunigte Investitionen in die lokale Produktion, eine bessere
Vorsorge fiir kiinftige Gesundheitskrisen und einen dauerhaften Zugang zu Arzneimitteln in
allen Mitgliedstaaten zu ermdglichen; hebt hervor, dass Arzneimittel wie Antibiotika und
Anisthetika sowohl fiir die zivile Gesundheitsversorgung als auch fiir militdrische oder
Notfallszenarien von entscheidender Bedeutung sind; fordert, die Bedeutung der
Gesundheitssicherheit im Rahmen der Strategie fiir die européische Verteidigungsindustrie klar
anzuerkennen;

Finanzierung und strategische Projekte

17.

18.

befiirwortet, Initiativen, mit denen Herstellungskapazitéten fiir kritische Arzneimittel in der EU
geschaffen oder ausgebaut werden, als ,,strategische Projekte* zu betrachten, wobei kleinen und
mittleren Unternechmen (KMU) besondere Aufmerksamkeit gelten und die Mdoglichkeit geboten
werden sollte, strategische Projekte auf den Weg zu bringen;

fordert eine gezielte, nachhaltige und langfristige Finanzierung fiir die Umsetzung des
Rechtsaktes zu kritischen Arzneimitteln, um dessen Ziele zu unterstiitzen; ist der Ansicht, dass
die vorgeschlagene Mittelumschichtung in den laufenden Programmen nicht ausreicht, und dass
die Mittel nach Moglichkeit aufgestockt und mobilisiert werden sollten, wobei sicherzustellen
ist, dass bestehende Programme wie EU4HEALTH ihre wichtigen Ziele im Bereich der
offentlichen Gesundheit weiterhin uneingeschréinkt unterstiitzen;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

fordert die Europdische Kommission auf, starke Anreize fiir die Entwicklung der
Biotechnologie zu schaffen, die ein Schliisselbereich fiir medizinische Innovationen ist. Der
kiinftige Rechtsakt zur Biotechnologie sollte sowohl die Forschungs- als auch die industrielle
Kapazitit unterstiitzen, um die pharmazeutische Souverénitdt und Sicherheit Europas, die
Wettbewerbsfahigkeit der Industrie und das Wirtschaftswachstum zu stéarken;

betont, dass nationale und européische Haushaltsmittel sehr begrenzt sind und &ffentliche Mittel
fiir Projekte mit hohem Mehrwert fiir Patienten und Gesellschaft gewéhrt werden sollten, dazu
gehoren auch von KMU vorgeschlagene Projekte, die ebenso erhebliche Auswirkungen haben
kénnen;

empfiehlt den Mitgliedstaaten und der Kommission, die im Rahmen dieser Verordnung
vorgesehene finanzielle Unterstiitzung auf kritische Arzneimittel zu konzentrieren und damit
Schwachstellen in der Lieferkette zu beseitigen, um die Wirkung der 6ffentlichen Mittel zu
maximieren;

vertritt die Auffassung, dass die Bereitstellung 6ffentlicher Mittel fiir Pharmaunternehmen mit
Verpflichtungen einhergehen muss, zu denen Liefergarantien sowie uneingeschrankte
Transparenz bei der Verwendung dieser Mittel gehoren;

fordert die Mitgliedstaaten und die Europédische Kommission auf, Vorschriften {iber wirksame,
abschreckende und verhdltnisméBige Sanktionen fiir Verstofie gegen die in der Verordnung
festgelegten Verpflichtungen festzulegen;

fordert, dass ein Unternehmen, das finanzielle Unterstiitzung erhalten hat, alles ihm Mogliche
unternimmt, damit das Arzneimittel auf Ersuchen der zustdndigen nationalen Behorden auch in
Mitgliedstaaten zur Verfiigung steht, in denen es noch nicht auf dem Markt ist;

fordert, dass finanzielle Anreize inklusiv sein, Erzeuger aller Gréfen einbeziehen, einen fairen
Zugang zu Finanzmitteln fiir die einzelnen Regionen sicherstellen und von den nationalen
Fiskalkapazititen beeinflusste Ungleichheiten vermeiden miissen;

fordert die Mitgliedstaaten und die Europdische Kommission auf, Haushaltslinien oder
Programme  zur finanziellen  Unterstiitzung  offentlicher  oder  gemeinniitziger
Produktionsanlagen, deren Ziel die Entwicklung einer nachhaltigen gemeinniitzigen lokalen
Produktion kritischer Arzneimittel ist, einzurichten oder diesen Vorrang einzurdumen;

ist davon lberzeugt, dass ein florierendes européisches Forschungs- und Innovationsékosystem
zur Konsolidierung und Sicherung der Arzneimittelversorgungskette beitragen wiirde; fordert
ein starkes, eigenstdndiges 10. Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation sowie
zweckgebundene Mittel fiir die Erforschung und Entwicklung saubererer, umweltfreundlicherer
und effizienterer Alternativen zur traditionellen Herstellung; ist der festen Uberzeugung, dass
sich der Wettbewerbsvorteil Europas aus innovativen und nachhaltigen Produktionsldsungen
ergeben sollte;
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28.

empfiehlt, den Einsatz von Mitteln fiir die regionale Entwicklung zu priifen, um die Kapazititen
offentlicher Krankenhduser und gegebenenfalls anderer medizinischer Einrichtungen bei der
Einddimmung von Arzneimittelengpdssen und der Herstellung kritischer Arzneimittel zu stirken
und damit einen Beitrag zur Gesundheitssicherheit in Europa zu leisten;

Rolle regionaler Gebietskorperschaften

29.

30.

31.

32.

33.

34.

fordert die beiden gesetzgebenden Organe auf, die Rolle regionaler Gebietskorperschaften
ausdriicklich anzuerkennen und sie in die Bewertung strategischer Projekte einzubeziehen, um
regionales Fachwissen sowie regionale Prioritdten und Bediirfnisse bei der Projektbewertung
angemessen zu berticksichtigen;

fordert die Mitgliedstaaten auf, lokale und regionale Gebietskorperschaften technisch und
finanziell zu unterstiitzen, um ihre Fahigkeit zur Mitgestaltung und Umsetzung strategischer
Projekte in ihrem Hoheitsgebiet zu erhéhen, und dabei sicherzustellen, dass Unterstiitzung fiir
Projekte unterschiedlichen Umfangs bereitsteht, die einen klaren Mehrwert fiir Patienten und
Gesellschaft aufweisen,;

fordert die Mitgliedstaaten auf, dafir zu sorgen, dass die benannten Behorden lokale und
regionale Umweltauflagen und -vorschriften beriicksichtigen; fordert die Européische
Kommission auf, bei der Bewertung strategischer Projektvorschlige zu priifen, ob dies
tatsdchlich der Fall ist;

fordert die fiir die Verwaltung der Gesundheitssysteme zustindigen regionalen
Gebietskorperschaften auf, zu bewerten, wie die Apotheken ihrer 6ffentlichen Krankenhduser in
die Zubereitung kritischer Arzneimittel einbezogen sind und stirker einbezogen werden
koénnten;

empfiehlt den regionalen Behorden, die fiir die Verwaltung der Gesundheitssysteme zustindig
sind, geeignete Verweise auf die korrekte Verwendung kritischer Arzneimittel in die Strategien
zur Forderung des rationellen Einsatzes von Arzneimitteln aufzunehmen, um ihre
ordnungsgemifie Verschreibung und Einnahme zu unterstiitzen; dies ist von umfassenderen
MaBnahmen entlang der Lieferkette zu trennen.

fordert die Regionen auf, durch Aus- und Weiterbildung sowie Umschulungen dafiir zu sorgen,
dass mehr Arbeitskrifte speziell fiir die pharmazeutische Produktion und die Bewiltigung von
Arzneimittelengpidssen zur Verfiigung stehen; fordert die Regionen, Universitéten,
Berufsbildungszentren, Krankenhduser, = Apothekerorganisationen und die Industrie
nachdriicklich auf, innovative Lehrlingsausbildungen zu schaffen und Stipendien zu finanzieren,
um die Zusammenarbeit zwischen Hochschulen und Interessentrdgern zu fordern; fordert die
Kommission auf, diese Bemiithungen durch die Breitstellung von Finanzmitteln,
grenziibergreifende Koordinierung und Forderung der angewandten Forschung in der
pharmazeutischen Produktion zu unterstiitzen;
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Kollektive Auftragsvergabe und Preisverhandlungen

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

weist darauf hin, dass die Mitgliedstaaten durch die Zusammenarbeit bei gemeinsamen
Auftragsvergabeverfahren ihre Verhandlungsposition stirken und ihre Chancen erhohen, sich
erschwinglichere Preise zu sichern; betont, dass die Zusammenarbeit es kleineren
Mitgliedstaaten zudem erlaubt, dafiir zu sorgen, dass Unternehmen ihre Produkte auch dort auf
den Markt bringen;

fordert, dass die Kommission die Moglichkeit erhdlt, im Namen der Mitgliedstaaten iiber den
Preis von Arzneimitteln zu verhandeln, ohne auf eine grenziiberschreitende Auftragsvergabe
zuriickzugreifen, falls die Mitgliedstaaten getrennte Vergabeverfahren bevorzugen;

fordert, die Mindestanzahl der Mitgliedstaaten zu verringern, die die Kommission gemeinsam
auffordern konnen, in ihrem Auftrag oder Namen Auftrige zu vergeben, da neun
Mitgliedstaaten ein Drittel aller Mitgliedstaaten sind und durch diesen sehr hohen Anteil die
Nutzung dieser Form der kollektiven Auftragsvergabe eingeschrinkt werden konnte;

stellt fest, dass die Vorhaltung von Mindestnotfallreserven, die Pharmaunternechmen von den
Mitgliedstaaten auferlegt wird, ein wichtiges und legitimes Instrument ist, die
Versorgungssicherheit zu verbessern und Arzneimittelengpésse im Interesse der Patienten und
der 6ffentlichen Gesundheit zu verhindern;

fordert mehr Solidaritdt und Koordinierung bei der Verwaltung der nationalen Lagerbestinde
und fordert die Mitgliedstaaten auf, die sich aus den Bevorratungspflichten ergebenden
nationalen Bestinde auf der Grundlage des von der EMA verwalteten freiwilligen
Solidaritdtsmechanismus gemeinsam zu nutzen, wenn in anderen Landern kritische Engpésse
bestehen;

fordert eine engere internationale Zusammenarbeit mit zuverldssigen Partnern, insbesondere in
Europa und der nachstgelegenen Nachbarschaft;

unterstlitzt die Einrichtung einer unabhingigen Koordinierungsgruppe fiir kritische
Arzneimittel, an der Verbraucher, Angehorige der Gesundheitsberufe und regionale Vertreter
dezentraler Gesundheitssysteme beteiligt sind, um eine inklusive und wirksame Umsetzung zu
gewdhrleisten.

betont, dass kleinere Mitgliedstaaten aufgrund der begrenzten Marktgrofe mit besonderen
Herausforderungen  konfrontiert sind und bei  Auftragsvergabeverfahren  oder
Preisverhandlungen auf EU-Ebene nicht benachteiligt werden diirfen;

fordert die Kommission auf, dafiir zu sorgen, dass die Solidaritdtsmechanismen der EU einen
gleichberechtigten Zugang zu kritischen Arzneimitteln in allen Mitgliedstaaten unabhidngig von
der BevolkerungsgroBe oder der geografischen Lage gewéhrleisten;

Briissel, den
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III. VERFAHREN

Titel Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln
Referenzdokument COM(2025) 102 final —2025/0102 (COD)
Rechtsgrundlage Initiativstellungnahme, Artikel 307 Absatz 4 AEUV

Geschiiftsordnungsgrundlage

Artikel 41 Buchstabe a GO

Befassung durch den Rat/das
EP/Schreiben der Kommission

Beschluss des Prasidiums/der
Prisidentin

Zustindige Fachkommission

Fachkommission fiir natiirliche Ressourcen

Berichterstatterin

Erika von Kalben (DE/Die Griinen)

Priifung in der Fachkommission

23. September 2025

Annahme in der Fachkommission

23. September 2025

Ergebnis der Abstimmung in der
Fachkommission

Verabschiedung im Plenum

voraussichtlich 10./11. Dezember 2025

Friihere Stellungnahmen des AdR

Subsidiaritatspriifung
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	1. begrüßt die Bemühungen der Europäischen Kommission, das wachsende Problem der Arzneimittelengpässe in der EU anzugehen, ihre Verpflichtung, die Verfügbarkeit kritischer Arzneimittel für alle Patienten sicherzustellen, und die Vorlage eines Vorschla...
	2. weist darauf hin, dass Arzneimittelengpässe in Europa in den letzten zehn Jahren stetig zugenommen haben, und begrüßt, dass diese Frage seit 2017 auf der politischen Agenda der EU steht;
	3. betont, dass Engpässe bei Arzneimitteln erhebliche Risiken für Patientinnen und Patienten sowie die öffentliche Gesundheit darstellen und die Funktionsweise der Gesundheitssysteme untergraben, da sie zu Verzögerungen oder Unterbrechungen der Behand...
	4. ist der Ansicht, dass das allgemeine Ziel des Rechtsakts zu kritischen Arzneimitteln darin besteht, die sichere Versorgung mit kritischen Arzneimitteln und deren Verfügbarkeit in der EU zu stärken, um so ein hohes Niveau an Gesundheitsschutz zu gew...
	5. unterstreicht, dass Arzneimittelengpässe auf zahlreiche Faktoren zurückzuführen sind, darunter unzureichende Diversifizierung (z. B. geografische Diversifizierung, Anzahl der Produktionsstätten) und Marktkonzentration.0F  Offensichtlicherweise müss...
	6. bedauert, dass der Veröffentlichung des Vorschlags für einen Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln keine Folgenabschätzung vorausgegangen ist; hält es für wesentlich, die Kosten der von der Europäischen Kommission vorgeschlagenen Maßnahmen im Hinbl...
	7. fordert daher, mit diesem Rechtsakt einen ausgewogenen und kohärenten Rechtsrahmen zu schaffen. Es sollte ein datenbasierter Ansatz gefördert werden, der eine Feinabstimmung der Umweltpolitik ermöglicht, um die Verfügbarkeit von Arzneimitteln zu si...
	8. teilt die Auffassung, dass den Arzneimitteln, die in der Unionsliste kritischer Arzneimittel aufgeführt sind, besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden muss; weist allerdings darauf hin, dass in der im Dezember 2024 veröffentlichten Unionsliste eini...
	9. fordert, den Geltungsbereich des Rechtsakts zu kritischen Arzneimitteln auf alle kritischen Arzneimittel auszuweiten, unabhängig davon, ob sie auf der Unionsliste oder auf nationalen Listen aufgeführt sind;
	10. unterstützt nachdrücklich den Vorschlag der Kommission, die Verfügbarkeit und Zugänglichkeit von Arzneimitteln, die für Patienten besondere Herausforderungen hinsichtlich des Zugangs darstellen („Arzneimittel von gemeinsamem Interesse“), unter die...
	11. unterstützt ferner den Verweis auf die Erschwinglichkeit von Arzneimitteln in Artikel 1, ist jedoch der Ansicht, dass in der Verordnung auf die Notwendigkeit hingewiesen werden sollte, die Erschwinglichkeit sowohl von „Arzneimitteln von gemeinsame...
	12. ist der Auffassung, dass für die öffentliche Rechenschaftspflicht und das Vertrauen der Öffentlichkeit ein hohes Maß an Transparenz bei der Durchführung der Verordnung gewährleistet sein muss, und dass dieser Grundsatz im gesamten Rechtsakt durchg...
	Europäische Sicherheit
	13. weist warnend darauf hin, dass Europa der Herstellung kritischer Arzneimittel und pharmazeutischer Wirkstoffe Vorrang einräumen muss, da die Abhängigkeit von Drittländern angesichts der zunehmenden geopolitischen Spannungen und steigenden Zölle di...
	14. fordert die beiden gesetzgebenden Organe auf, in Artikel 5 der Verordnung klarzustellen, dass ein Projekt als „strategisch“ gilt, wenn es auch „zur Versorgungssicherheit und Verfügbarkeit des Arzneimittels/der Arzneimittel in der Union beiträgt“;
	15. weist auf den US-amerikanischen „Defense Production Act“ hin, in dem die pharmazeutischen Lieferketten als Frage der nationalen Sicherheit eingestuft werden, und ist davon überzeugt, dass die Aufrechterhaltung der ununterbrochenen Herstellung von ...
	16. betont, dass die Arzneimittelsicherheit in die Verteidigungsstrategie und -finanzierung der EU integriert werden sollte, um beschleunigte Investitionen in die lokale Produktion, eine bessere Vorsorge für künftige Gesundheitskrisen und einen dauerh...
	Finanzierung und strategische Projekte
	17. befürwortet, Initiativen, mit denen Herstellungskapazitäten für kritische Arzneimittel in der EU geschaffen oder ausgebaut werden, als „strategische Projekte“ zu betrachten, wobei kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) besondere Aufmerksamkeit ge...
	18. fordert eine gezielte, nachhaltige und langfristige Finanzierung für die Umsetzung des Rechtsaktes zu kritischen Arzneimitteln, um dessen Ziele zu unterstützen; ist der Ansicht, dass die vorgeschlagene Mittelumschichtung in den laufenden Programme...
	19. fordert die Europäische Kommission auf, starke Anreize für die Entwicklung der Biotechnologie zu schaffen, die ein Schlüsselbereich für medizinische Innovationen ist. Der künftige Rechtsakt zur Biotechnologie sollte sowohl die Forschungs- als auch...
	20. betont, dass nationale und europäische Haushaltsmittel sehr begrenzt sind und öffentliche Mittel für Projekte mit hohem Mehrwert für Patienten und Gesellschaft gewährt werden sollten, dazu gehören auch von KMU vorgeschlagene Projekte, die ebenso e...
	21. empfiehlt den Mitgliedstaaten und der Kommission, die im Rahmen dieser Verordnung vorgesehene finanzielle Unterstützung auf kritische Arzneimittel zu konzentrieren und damit Schwachstellen in der Lieferkette zu beseitigen, um die Wirkung der öffen...
	22. vertritt die Auffassung, dass die Bereitstellung öffentlicher Mittel für Pharmaunternehmen mit Verpflichtungen einhergehen muss, zu denen Liefergarantien sowie uneingeschränkte Transparenz bei der Verwendung dieser Mittel gehören;
	23. fordert die Mitgliedstaaten und die Europäische Kommission auf, Vorschriften über wirksame, abschreckende und verhältnismäßige Sanktionen für Verstöße gegen die in der Verordnung festgelegten Verpflichtungen festzulegen;
	24. fordert, dass ein Unternehmen, das finanzielle Unterstützung erhalten hat, alles ihm Mögliche unternimmt, damit das Arzneimittel auf Ersuchen der zuständigen nationalen Behörden auch in Mitgliedstaaten zur Verfügung steht, in denen es noch nicht a...
	25. fordert, dass finanzielle Anreize inklusiv sein, Erzeuger aller Größen einbeziehen, einen fairen Zugang zu Finanzmitteln für die einzelnen Regionen sicherstellen und von den nationalen Fiskalkapazitäten beeinflusste Ungleichheiten vermeiden müssen;
	26. fordert die Mitgliedstaaten und die Europäische Kommission auf, Haushaltslinien oder Programme zur finanziellen Unterstützung öffentlicher oder gemeinnütziger Produktionsanlagen, deren Ziel die Entwicklung einer nachhaltigen gemeinnützigen lokalen...
	27. ist davon überzeugt, dass ein florierendes europäisches Forschungs- und Innovationsökosystem zur Konsolidierung und Sicherung der Arzneimittelversorgungskette beitragen würde; fordert ein starkes, eigenständiges 10. Rahmenprogramm für Forschung un...
	28. empfiehlt, den Einsatz von Mitteln für die regionale Entwicklung zu prüfen, um die Kapazitäten öffentlicher Krankenhäuser und gegebenenfalls anderer medizinischer Einrichtungen bei der Eindämmung von Arzneimittelengpässen und der Herstellung kriti...
	Rolle regionaler Gebietskörperschaften
	29. fordert die beiden gesetzgebenden Organe auf, die Rolle regionaler Gebietskörperschaften ausdrücklich anzuerkennen und sie in die Bewertung strategischer Projekte einzubeziehen, um regionales Fachwissen sowie regionale Prioritäten und Bedürfnisse ...
	30. fordert die Mitgliedstaaten auf, lokale und regionale Gebietskörperschaften technisch und finanziell zu unterstützen, um ihre Fähigkeit zur Mitgestaltung und Umsetzung strategischer Projekte in ihrem Hoheitsgebiet zu erhöhen, und dabei sicherzuste...
	31. fordert die Mitgliedstaaten auf, dafür zu sorgen, dass die benannten Behörden lokale und regionale Umweltauflagen und -vorschriften berücksichtigen; fordert die Europäische Kommission auf, bei der Bewertung strategischer Projektvorschläge zu prüfe...
	32. fordert die für die Verwaltung der Gesundheitssysteme zuständigen regionalen Gebietskörperschaften auf, zu bewerten, wie die Apotheken ihrer öffentlichen Krankenhäuser in die Zubereitung kritischer Arzneimittel einbezogen sind und stärker einbezog...
	33. empfiehlt den regionalen Behörden, die für die Verwaltung der Gesundheitssysteme zuständig sind, geeignete Verweise auf die korrekte Verwendung kritischer Arzneimittel in die Strategien zur Förderung des rationellen Einsatzes von Arzneimitteln auf...
	34. fordert die Regionen auf, durch Aus- und Weiterbildung sowie Umschulungen dafür zu sorgen, dass mehr Arbeitskräfte speziell für die pharmazeutische Produktion und die Bewältigung von Arzneimittelengpässen zur Verfügung stehen; fordert die Regionen...
	Kollektive Auftragsvergabe und Preisverhandlungen
	35.  weist darauf hin, dass die Mitgliedstaaten durch die Zusammenarbeit bei gemeinsamen Auftragsvergabeverfahren ihre Verhandlungsposition stärken und ihre Chancen erhöhen, sich erschwinglichere Preise zu sichern; betont, dass die Zusammenarbeit es k...
	36. fordert, dass die Kommission die Möglichkeit erhält, im Namen der Mitgliedstaaten über den Preis von Arzneimitteln zu verhandeln, ohne auf eine grenzüberschreitende Auftragsvergabe zurückzugreifen, falls die Mitgliedstaaten getrennte Vergabeverfah...
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