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— Annahme des Gesetzgebungsakts

= Erklarung

Erklirung der Kommission zur Versorgung von Irland, Zypern und Malta mit Arzneimitteln

Der Austritt des Vereinigten Konigreichs aus der Union hat die Mitgliedstaaten (Irland, Zypern und
Malta) in besondere Schwierigkeiten gebracht, da sie seit vielen Jahren aus Teilen des Vereinigten
Konigreichs bzw. iiber Teile des Vereinigten Konigreichs mit Arzneimitteln versorgt worden

waren.

Die Kommission sieht die Fortschritte, die von Irland, Zypern und Malta sowie den
Wirtschaftsteilnehmern aus der Industrie bei der Umsetzung der Anderungen gemacht wurden,
welche zur Vereinfachung der laufenden Arzneimittelversorgung nach dem Austritt des Vereinigten

Konigreichs aus der EU erforderlich sind.
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Die Kommission betont die Notwendigkeit weiterer Anstrengungen aller beteiligten Parteien bei der
Anpassung der Lieferketten an die Situation nach dem Austritt des Vereinigten Konigreichs, um

langfristig eine sichere Arzneimittelversorgung zu gewéhrleisten.

Die Kommission ist fest entschlossen, Irland, Zypern und Malta bei deren Bemiihungen zur
schrittweisen Aufhebung der in der Richtlinie [ XXX] und der Verordnung [ XXX] vorgesehenen

befristeten Ausnahmen zu unterstiitzen.

Zu diesem Zweck wird die Kommission im Einklang mit dem Unionsrecht und unter
uneingeschriankter Achtung der Aufteilung der Zustandigkeiten zwischen der Union und den
Mitgliedstaaten im Bereich der Humanarzneimittel die Entwicklungen in den betreffenden
Mitgliedstaaten verfolgen und die zustdndigen Behdrden Irlands, Zyperns und Maltas bei deren
Bemiihungen unterstiitzen, ihre heimischen Mérkte unabhéngiger von der Versorgung mit
Arzneimitteln aus anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs bzw. iiber andere Teile des

Vereinigten Konigreichs als Nordirland zu gestalten.

Die Kommission wird die zustindigen Behorden Irlands, Zyperns und Maltas auffordern, ihr

regelméBig tiber diese Bemiithungen zu berichten.

Unter Beriicksichtigung dieser Informationen wird die Kommission dem Europdischen Parlament
und dem Rat innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten der Richtlinie [ XXX] und der
Verordnung [XXX] schriftlich iiber die Fortschritte Irlands, Zyperns und Maltas in Hinblick auf die
vollstindige Aufhebung der Ausnahmen und auf die Mallnahmen der Kommission berichten, die

zustidndigen Behorden dieser Mitgliedstaaten diesbeziiglich zu begleiten.

Die Kommission wird die betroffenen Wirtschaftsteilnehmer aus der Industrie, die noch
Anderungen an ihren Lieferketten vornehmen miissen, daran erinnern, dass sie dringend die
erforderlichen Anpassungen vornehmen sollten, um den Zugang zu Arzneimitteln auf kleineren
Mirkten zu gewihrleisten. In diesem Zusammenhang wird die Kommission die Fortschritte der
Wirtschaftsteilnehmer bei der Arzneimittelversorgung in diesen Mitgliedstaaten hinsichtlich deren
Féhigkeit beobachten, diese Anforderungen des Unionsrechts zu erfiillen, bei denen die Richtlinie

[XXX] und Verordnung [ XXX] zeitlich befristete Ausnahmen vorsehen.
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Zusatzlich zu diesen sofortigen und notwendigen Schritten und dariiber hinaus wird die
Kommission bis Ende 2022 Vorschlige zur Uberarbeitung des Arzneimittelrechts der Union

vorlegen, wie in der ,,Arzneimittelstrategie fiir Europa“!

angekiindigt. Ziel dieser Vorschlige ist es,
langfristige, strukturelle Losungen zu finden, und zwar vor allem hinsichtlich des Zugangs zu
Arzneimitteln, der Verbesserung der Versorgungssicherheit und der Risiken von Engpéssen auf den

kleineren Mirkten der Union.

1 Mitteilung der Kommission ,,Arzneimittelstrategie fiir Europa®, COM(2020) 761 final vom

25.11.2020.
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