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Erweitertes EMA-Mandat zur Bekampfung
von Lieferengpassen muss pragmatisch
umgesetzt werden

Berlin (20. Januar 2022) — ,Grundsatzlich halten wir die Ubertragung Ihr Ansprechpartner in
von koordinierenden, beratenden und unterstiitzenden Aufgaben an der BAH-Pressestelle:
die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) in bestimmten definierten Christof Weingartner
Krisensituationen fir sinnvoll, kommentiert Dr. Hubertus Cranz, Pressesprecher
Hauptgeschéftsfﬂhrer" des Bundesverbandes der Arzneimittel- T. 030 | 308 75 96 - 127
Hersteller (BAH) die Anderung des Rechtsrahmens fir die EMA, die weingaertner@bah-bonn.de

soeben im Europaischen Parlament verabschiedet wurde. Diese sieht
neue Aufgaben fiir die EMA im Bereich Uberwachung und Milderung
von Lieferengpassen bei Arzneimitteln und Medizinprodukten vor.
Zudem soll durch die Regelungen mehr Transparenz bei Engpassen,
klinischen Prifungen und Genehmigungen flr das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln und Medizinprodukten geschaffen werden. Die
Gesetzesanderungen werden ab dem 1. Marz 2022 gelten.

.Nun gilt es darauf zu achten, dass bei der praktischen Umsetzung
pragmatisch und zielorientiert vorgegangen wird. Eine unndétige
Komplexitat bei der Arbeit der Behdrden ist zu vermeiden. Es sollte
keine Burokratisierung entstehen, die den Zielsetzungen der
Verordnung entgegenlauft.”, erganzt Cranz.

In erster Linie solle auf bestehende Strukturen zurtickgegriffen werden,
bevor weitere Gremien involviert werden. ,Im Zusammenhang mit der
Bekampfung von Engpassen sollte das Netzwerk der nationalen
Zulassungsbehorden genutzt werden. Dieses hat sich im Rahmen der
aktuellen Pandemie bewahrt.“, so Cranz weiter.
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Der BAH hatte zum Kommissionsvorschlag sowie 2zu den
Verhandlungen zwischen Vertretern des Europaischen Parlaments,
der Mitgliedsstaaten und der Europaischen Kommission umfangreiche
Positionspapiere erstellt und den Prozess begleitet.

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) ist der mitgliederstarkste
Branchenverband der Arzneimittelindustrie in Deutschland. Er vertritt die Interessen
von rund 400 Mitgliedsunternehmen, die in Deutschland ca. 80.000 Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter beschéaftigen. Die im BAH organisierten Unternehmen tragen
mafgeblich dazu bei, die Arzneimittelversorgung in Deutschland zu sichern. So stellen
sie fast 80 Prozent der in Apotheken verkauften rezeptfreien und fast zwei Drittel der
rezeptpflichtigen Arzneimittel sowie einen Grofteil der stofflichen Medizinprodukte fuir
die Patientinnen und Patienten bereit. Unter www.bah-bonn.de gibt es mehr
Informationen zum BAH.
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