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Beschluss
des Bundesrates

Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und
des Rates zur Schaffung eines Rahmens fir die Starkung der
Verfugbarkeit von und der Sicherheit der Versorgung mit
kritischen Arzneimitteln sowie der Verfugbarkeit und der
Zuganglichkeit von Arzneimitteln von gemeinsamem Interesse
und zur Anderung der Verordnung (EU) 2024/795

COM(2025) 102 final

Der Bundesrat hat in seiner 1056. Sitzung am 11.Juli 2025 gemail
§§ 3 und 5 EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Mit den vorgeschlagenen Regelungen verfolgt die Kommission das Ziel, die
Versorgungssicherheit und die Verfiigbarkeit kritischer Arzneimittel in der EU
zu stirken. Die Abhidngigkeit von einzelnen wenigen Herstellern und aulereu-
ropdischen Produktionsstandorten bei versorgungskritischen Arzneimitteln soll
verringert, die strategische Unabhingigkeit und Lieferkettensicherheit gesichert
und die EU als Produktionsstandort fiir kritische Arzneimittel gestarkt werden.

2. Der Bundesrat weist darauf hin, dass bei diesen Themen dringender Hand-
lungsbedarf besteht. Dies zeigen nicht nur die erhobenen Daten der Kommissi-
on, sondern auch die zahlreichen Beispiele fiir zeitweise nicht lieferbare versor-
gungskritische Medikamente in Deutschland.
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3. Der Bundesrat begriiit das Ziel, die Versorgungssicherheit und die Verfiigbar-
keit kritischer Arzneimittel in der EU zu starken, um so ein hohes Gesundheits-
schutzniveau zu gewihrleisten und die Sicherheit der EU zu untermauern. Das
Anliegen, im Arzneimittelrecht auf die aktuellen Herausforderungen der Arz-
neimittelpolitik zu reagieren, wird ausdriicklich unterstiitzt.

4. Der Bundesrat befiirwortet die Ziele des Verordnungsvorschlags (Starkung der
Versorgungssicherheit und Minimierung der Abhingigkeit von Drittstaaten).

Insbesondere wird der Vorschlag zur Ausweisung spezifischer ,,strategischer
Projekte* und die Verkniipfung von Vereinfachungen und Incentivierungen
grundsitzlich positiv beurteilt. Dies kann die Versorgungssicherheit mit kriti-
schen Arzneimitteln in Deutschland und der EU stirken und Anreize fiir die
Ansiedlung neuer Produktionsstétten in der EU setzen.

Auch die fiir Vergabeverfahren 6ffentlicher Auftraggeber vorgesehene Abkehr
vom alleinigen Preiskriterium fiir kritische Arzneimittel und die Moglichkeit
einer besonderen Beriicksichtigung von Herstellern, die in der EU produzieren,
werden begriifit.

5. Der Bundesrat weist darauf hin, dass bei der Gesetzgebung auf EU-Ebene Un-
stimmigkeiten beispielsweise in Bezug auf die Reformvorschldge zu Schutzzer-
tifikaten fiir Arzneimittel, die Kommunalabwasserrichtlinie, die Nachhaltig-
keitsberichtserstattungsrichtlinie (,,Corporate Sustainability Reporting Directi-
ve*) sowie die Sorgfaltspflichtrichtlinie fiir Nachhaltigkeit (,,Corporate
Sustainability Due Diligence Directive®) bestehen, die beseitigt werden sollten.
Obwohl mit diesen Regelungen zweifellos ebenfalls wichtige Ziele angestrebt
werden, fiihren Teile der darin enthaltenen Regelungen dazu, dass die EU als
Produktionsstandort und Markt fiir pharmazeutische Erzeugnisse an Attraktivi-
tat verliert. Auch den im EU-Pharmapaket vorgesehenen Aufwuchs an behor-
deninterner Biirokratie sieht der Bundesrat sehr kritisch, da die beispielsweise
fiir Auditierungen im GDP-Bereich (Good Distribution Practice) erforderlichen
Ressourcen an anderer Stelle — hier insbesondere fiir die schnellere Erteilung
von Erlaubnissen fiir die Herstellung versorgungskritischer Arzneimittel — feh-
len. Der Bundesrat weist zudem darauthin, dass viele Regelungen des Verord-
nungsvorschlags auf der noch nicht abgeschlossenen EU-Arzneimittelreform
aufbauen. Der Bundesrat ist der Auffassung, dass beide Initiativen gemeinsam
und aufeinander abgestimmt erstellt werden und sicherstellen sollten, dass die
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Versorgung der EU-Biirgerinnen und -Biirger mit Arzneimitteln gestérkt wird,
ohne dabei die Finanzierbarkeit der Gesundheitssysteme unverhéltnismifBig zu
belasten.

Der Bundesrat bittet zudem darum, dass im Verordnungsvorschlag in Artikel 3
Nummern 4 und 5 klare und rechtssichere Definitionen zu den Begriffen , kriti-
sches Arzneimittel* und ,,Arzneimittel von gemeinsamem Interesse* verwendet
werden. Die Festlegungen sollten auf datenbasierten und transparenten Krite-
rien beruhen.

Aus Sicht des Bundesrates sollte jedoch darauf geachtet werden, dass die Krite-
rien fiir die Bestimmung der strategischen Projekte in allen Mitgliedstaaten
gleich angewendet werden, um Wettbewerbsverzerrungen zu vermeiden (ver-
gleiche Artikel 5, 6 und 30 des Verordnungsvorschlags).

Die ,,benannte Behorde* nach Artikel 6 des Verordnungsvorschlags, welche
strategische Projekte priift und verifiziert, sollte aus Sicht des Bundesrates
zentralisiert in jedem Mitgliedstaat eingerichtet werden, um EU-weit eine ver-
gleichende und fundierte Bewertung der Antrdge der Projekttriger vornehmen
zu konnen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf zu achten, dass die Beschleu-
nigung von Genehmigungsverfahren gemiBl Artikel 7 des Verordnungsvor-
schlags in keinem Fall zu Gefahren fiir die Patientensicherheit fiihrt.

Der Bundesrat weist daraufthin, dass Hersteller von kritischen Arzneimitteln oft
groBe Unternehmen sind. Der Bundesrat bittet darum, dass die relevanten Pro-
duktions- und Innovationskapazititen bei einer gezielten Forderung mitbedacht
werden. Hersteller kritischer Arzneimittel (insbesondere Generikahersteller)
sind vor allem groe Unternehmen. Der Bundesrat bittet, dass die Ausgestal-
tung eine einheitliche Férderung, unabhingig von der Unternehmensgrofe, vor-
sieht.
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Der Bundesrat bittet bei der Umsetzung der Verordnung darauf zu achten, dass
durch die Artikel 16 und 17 des Verordnungsvorschlags keine Doppelstrukturen
entstehen und die bewdhrten Verfahren weiterhin genutzt werden. Ebenso bittet
der Bundesrat darum, dass die entstehenden Dokumentationspflichten, insbe-
sondere in Artikel 19 des Verordnungsvorschlags fiir die Vergabeverfahren der
Programme, einfach ausgestaltet werden.

Der Bundesrat hélt es ferner fiir erforderlich, die Meldepflicht an die Koordinie-
rungsgruppe fiir kritische Arzneimittel auf Férderungen fiir strategische Projek-
te in Artikel 17 des Verordnungsvorschlags auf Summen im Umfang von
tiber 50 Millionen Euro zu begrenzen. Dies tragt der Vielfalt der pharmazeuti-
schen Industrie Europas Rechnung, denn auch kleine strategische Projekte mit-
telstandischer Unternehmen konnen einen Beitrag zur Versorgungssicherheit
leisten. Eine solche Begrenzung sorgt dafiir, dass durch verhiltnismaBig kleine
Forderungen keine unverhdltnisméBigen biirokratischen Kosten verursacht wer-
den.

Der Bundesrat bittet darum, dass Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer iii und
Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/795, welche in Artikel 28 Buch-
staben a und b des Verordnungsvorschlags verdndert werden sollen, dahinge-
hend zu iiberarbeiten, dass nicht nur die Bestandteile von Arzneimitteln, son-
dern generell die Grundstoffe zur Herstellung der Arzneimittel bedacht werden
— also auch solche, durch deren Umwandlung ein Medikament hergestellt wird
oder dessen Vorstufen hergestellt werden.

Der Bundesrat betrachtet es kritisch, dass die aktuell vorgesehene Finanzierung
der Vorhaben durch Unionsmittel nicht ausreichend untersetzt ist.

Der Bundesrat weist auf die Gefahr des Biirokraticaufbaus hin, der durch drei
verschiedene Verfahren der kollektiven Auftragsvergabe droht und bittet die
Kommission, Threm eigenen Anspruch zu Biirokratievermeidung gerecht zu
werden und die kollektiven Auftragsvergaben im weiteren Verfahren zu verein-
fachen.

Der Bundesrat lehnt im Ubrigen die Beschaffung von Arzneimitteln mit Mitteln
der EU auBerhalb von Krisen ab. Eine solche Beschaffung greift nicht nur in die
Verantwortung - vor allem die finanzielle - der Mitgliedstaaten fiir die Gesund-
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heitsversorgung ein, sondern fiihrt auch zum Aufbau unnétiger Doppelstruktu-
ren.

17. Der Bundesrat iibermittelt diese Stellungnahme direkt an die Kommission.



