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EU-maatregelen hadden een toegevoegde waarde,
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Kernboodschappen

Waarom dit terrein van belang is

De beschikbaarheid van geneesmiddelen is van cruciaal belang voor doeltreffende
gezondheidszorgstelsels en geneesmiddelentekorten zijn al lange tijd een

terugkerend probleem in de hele EU. In 2023 en 2024 werden recordniveaus van
geneesmiddelentekorten gemeld. Tekorten kunnen kritiek worden wanneer op nationaal
niveau geen geschikte alternatieven voorhanden zijn en gecodrdineerde actie op
EU-niveau noodzakelijk wordt geacht om het kritieke tekort aan te pakken. Deze situatie
heeft duidelijk gevolgen voor patiénten en brengt aanzienlijke economische kosten voor
nationale gezondheidszorgstelsels met zich mee.

De lidstaten zijn verantwoordelijk voor de organisatie van hun nationale
gezondheidszorgstelsels en de verstrekking van gezondheidszorg. De rol van de EU bestaat
er echter in de lidstaten op dit gebied te ondersteunen en ervoor te zorgen dat de interne
markt voor geneesmiddelen goed functioneert. Daarom hebben de Commissie en het
Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) de afgelopen jaren maatregelen genomen om de
lidstaten te ondersteunen bij het waarborgen van de beschikbaarheid van geneesmiddelen
en het aanpakken van kritieke tekorten.



03 Het doel van onze controle was om te beoordelen of de EU-maatregelen ter waarborging
van de beschikbaarheid van geneesmiddelen, doeltreffend waren. We onderzochten
(zie figuur 1) of de Commissie en het EMA:

1) een doeltreffend kader hadden vastgesteld en uitgevoerd om kritieke tekorten te
voorkomen en te beperken;

2) de onderliggende oorzaken van tekorten in kaart hadden gebracht en hadden
aangepakt;

3) marktbelemmeringen hadden aangepakt om een functionerende interne markt voor
geneesmiddelen te waarborgen.

Figuur 1 | Belangrijkste EU-maatregelen inzake kritieke tekorten, die in dit
verslag worden beoordeeld
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04 wij voerden deze controle uit in het licht van de uitdagingen op het gebied van de
volksgezondheid als gevolg van kritieke geneesmiddelentekorten en de lopende
wetgevingswerkzaamheden om deze aan te pakken. We verwachten dat onze bevindingen
en aanbevelingen nuttige input zullen leveren om het EU-kader voor het waarborgen van
de beschikbaarheid van geneesmiddelen te verbeteren en kritieke tekorten beter aan te
pakken en te voorkomen.
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Wij onderzochten de tot oktober 2024 verrichte werkzaamheden van de Commissie en het
EMA. Hiertoe raadpleegden we tal van belanghebbenden, waaronder organisaties die
patiénten, artsen, apothekers en de sector vertegenwoordigen, alsook internationale
organisaties en autoriteiten in drie lidstaten en de VS. Nadere informatie en details over de
reikwijdte en aanpak van de controle worden gegeven in bijlage I, waarin het onderscheid
tussen “beschikbaarheid”, “toegang” en “betaalbaarheid” wordt verduidelijkt. Dit verslag
gaat voornamelijk over “beschikbaarheid”.

Wat wij constateerden en aanbevelen

Wij concluderen dat er nog geen doeltreffend kader voor kritieke geneesmiddelentekorten
bestaat. Hoewel het EMA de lidstaten waardevolle steun heeft verleend en de Commissie
de eerste stappen heeft gezet door wetswijzigingen voor te stellen, verkeren de
inspanningen om de onderliggende oorzaken van deze tekorten aan te pakken nog in

een vroeg stadium. Bovendien blijft de versnippering binnen de interne markt de
beschikbaarheid van geneesmiddelen in de hele EU belemmeren.

Het kader om kritieke tekorten aan te pakken

Het toezicht op de geneesmiddelenvoorziening in de EU is in de eerste plaats een
nationale bevoegdheid, waarbij het EMA voor codrdinatie zorgt. We constateerden dat het
EMA vrijwillig steun verleende aan lidstaten die met kritieke geneesmiddelentekorten te
kampen hadden. Hoewel de medewetgevers al sinds 2017 aandrongen op een sterker
mandaat voor het EMA voor alle geneesmiddelentekorten, kreeg het EMA pas in 2022 een
mandaat om de lidstaten te ondersteunen bij de voorbereiding op en de aanpak van
tekorten tijdens een gezondheidscrisis. Pas in 2023 heeft de Commissie een mandaat

voor het EMA voorgesteld met betrekking tot alle kritieke tekorten in de EU

(zie de paragrafen 24-28).

Het bewustzijn van het EMA rond geneesmiddelentekorten werd belemmerd door
onvolledige, onvergelijkbare en late meldingen door de sector. Andere gegevens die nodig
zouden zijn om de lidstaten te ondersteunen, zoals over mogelijke alternatieven en
beschikbaarheid, zijn — behalve in een gezondheidscrisis — niet onmiddellijk beschikbaar
voor het EMA. Dit beperkt het vermogen van het EMA om de lidstaten te ondersteunen
bij het voorkomen en beperken van kritieke tekorten. Om de situatie te verbeteren werd
in 2024 een Europees platform voor de monitoring van tekorten opgezet. Er moeten
echter nog veel functies aan het platform worden toegevoegd om het potentieel ervan
ten volle te kunnen benutten (zie de paragrafen 29-41).
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Tussen 2022 en oktober 2024 meldden de nationale bevoegde autoriteiten (NBA’s) van de
EU 136 kritieke tekorten aan het EMA. We constateerden dat de steun van het EMA aan
de lidstaten bij het beperken van kritieke tekorten over het algemeen een aanzienlijke
toegevoegde waarde voor hen had. De bijdrage van het EMA aan het voorkomen van
tekorten was echter gericht op het uitvaardigen van richtsnoeren. Daarnaast ontbrak het
bij de communicatie met het publiek aan belangrijke informatie, waardoor apothekers,
artsen en patiénten in geval van tekorten onvoldoende advies kregen over alternatieve
geneesmiddelen (zie de paragrafen 42-48).

De wetgevingsvoorstellen van de Commissie van 2023 kunnen het kader voor het
aanpakken van kritieke tekorten aanzienlijk verbeteren. In de voorstellen komen mogelijk
echter niet alle kwesties aan bod. Zo bevatten ze geen mechanisme om ervoor te zorgen
dat de verplichting om tekorten tijdig te melden wordt nagekomen, en bieden ze geen
oplossing voor het ontbreken van juridisch bindende instrumenten waarmee het EMA en
de stuurgroep tekorten aan geneesmiddelen tijdens kritieke tekorten invloed kunnen
uitoefenen op de maatregelen van de sector (zie de paragrafen 49 en 50).

In het najaar van 2022 meldde de sector kritieke tekorten aan antibiotica in de hele EU.
Deze tekorten werden niet aangemerkt als een gezondheidscrisis, maar het EMA en de
NBA's bleven deze aanpakken. Daarnaast zijn de Commissie en het EMA een gezamenlijke
exercitie gestart. We constateerden dat dit ertoe leidde dat op EU-niveau bewustzijn werd
gecreéerd over de noodzaak om de beschikbaarheid van antibiotica te waarborgen.
Sommige van de maatregelen die de Commissie vervolgens had voorgesteld, waren echter
niet uitgevoerd en noch de Commissie, noch het EMA konden de effecten van de genomen
maatregelen aantonen. Ondanks een toegenomen bewustzijn en het feit dat het aantal
EER-landen dat een kritiek tekort aan twee belangrijke antibiotica meldde ongeveer

50 % lager lag dan tijdens de vorige winter, bleven de tekorten aanhouden

(zie de paragrafen 51-57).

Wij concluderen dat de steun van het EMA voor de lidstaten weliswaar een aanzienlijke
toegevoegde waarde had, maar dat het EU-systeem voor de aanpak van kritieke
geneesmiddelentekorten nog steeds niet over een adequaat rechtskader en relevante en
tijdige informatie beschikt.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193

>> Aanbeveling 1

Blijf het systeem voor de aanpak van kritieke tekorten verder
verbeteren

a)

b)

c)

De Commissie moet maatregelen nemen om te waarborgen dat:

(o)

tekorten aan centraal toegelaten geneesmiddelen tijdig aan het EMA
worden gemeld, en

er passende maatregelen zijn om de continue levering van geneesmiddelen
te hervatten in geval van een kritiek tekort.

Het Europees Geneesmiddelenbureau moet één databank voor geneesmiddelen
en één meldingsplatform beheren, waarbij de interoperabiliteit van relevante
bestaande en geplande databanken wordt geconsolideerd en gewaarborgd. Deze
moeten het volgende omvatten:

(o)

alle geneesmiddelen die in de EU zijn toegelaten en de status van het in de
handel brengen, per lidstaat;

informatie over de beschikbaarheid van geneesmiddelen, met inbegrip van
tekorten;

informatie over de indeling van geneesmiddelen als kritiek voor de EU of
bepaalde lidstaten, bestaande alternatieve geneesmiddelen in de EU per
therapeutische klasse en vastgestelde kwetsbaarheden in de
toeleveringsketen.

Het Europees Geneesmiddelenbureau moet samen met de lidstaten zijn
communicatie met het publiek verbeteren door informatie over mogelijke
alternatieve geneesmiddelen te verstrekken.

Streefdatum voor de uitvoering: a) eind 2027, b) en c) eind 2028.
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Aanpakken van de onderliggende oorzaken van tekorten

We constateerden dat de Commissie tal van onderliggende oorzaken van tekorten heeft
geanalyseerd en vastgesteld. In deze analyse werden de vastgestelde kritieke kwesties
echter niet in detail onderzocht, waardoor het nut ervan met betrekking tot doeltreffende
risicobeperkende maatregelen werd verminderd (zie de paragrafen 60-62).

De Commissie heeft maatregelen genomen om onderliggende oorzaken op drie gebieden
aan te pakken:

o  verplichting van de sector om een continue levering te waarborgen;
o  het verbeteren van overheidsopdrachten;
o hetaanpakken van kwetsbaarheden in de toeleveringsketen.

We constateerden dat de wettelijke verplichting van de sector om een continue
geneesmiddelenvoorziening te waarborgen in de praktijk niet goed functioneerde. Dit is al
sinds 2017 bekend, maar de maatregelen van de Commissie hebben niet geleid tot een
consistente toepassing en handhaving van deze verplichting. Tegen deze achtergrond en
vanwege tekorten zijn de lidstaten begonnen met het opleggen van eenzijdige nationale
vereisten voor voorraadvorming aan de sector, die niet met andere lidstaten zijn
gecoodrdineerd. Voorraden in een bepaalde lidstaat kunnen helpen tekorten tot een
minimum te beperken en kunnen autoriteiten de tijd geven om op te treden, maar
dergelijke voorraden kunnen overloopeffecten hebben en tekorten in andere lidstaten
verergeren. Niet alle lidstaten hebben de Commissie in kennis gesteld van deze
maatregelen voor voorraadvorming, waardoor zij overloopeffecten niet kon beperken
(zie de paragrafen 64-69).

De nationale aankoop van geneesmiddelen is in de eerste plaats op de prijs gericht,
waarbij een veerkrachtig aanbod dat uit lokale productie of diversificatie zou kunnen
voortvloeien, niet lonend is. Aangezien de lokale productie minder concurrerend was, was
de nadruk op de prijs bevorderlijk voor de uitbesteding van de productie aan landen met
lage productiekosten (bv. in Azi€) en de concentratie van fabrikanten wereldwijd, wat
leidde tot afhankelijkheden en kwetsbaarheden voor de geneesmiddelenvoorziening.

De Commissie heeft nuttige vergaderingen gecodrdineerd van de nationale bevoegde
autoriteiten inzake prijsstelling en terugbetaling en betalers van openbare
gezondheidszorg, maar heeft haar geplande richtsnoeren inzake overheidsopdrachten
nog niet gepubliceerd noch vrijwillige gezamenlijke aanbestedingen voor kritieke
geneesmiddelen georganiseerd (zie de paragrafen 70-73).
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Op verzoek van de Raad in 2020 heeft de Commissie de kwetsbaarheden in de
toeleveringsketen geanalyseerd, maar zij heeft pas in april 2023 de eerste maatregelen
voorgesteld om deze aan te pakken. De eerste EU-brede lijst van kritieke geneesmiddelen
is een belangrijke stap. De werkzaamheden tot nu toe hebben echter nog niet de
beschikbaarheid van deze geneesmiddelen gewaarborgd, aangezien er tijdens de controle
in de hele EU een kritiek tekort was aan sommige geneesmiddelen op de lijst. Omdat er
sinds 2021 geen EU-industriebeleid is, zijn sommige lidstaten begonnen met het
terughalen (reshoring) van de productie van kritieke geneesmiddelen door hun eigen
nationale maatregelen uit te voeren. Deze inspanningen zijn ongecodrdineerd gebleven
en kunnen leiden tot dubbel werk en tot aanzienlijke kosten voor de belastingbetaler.

In maart 2025 heeft de Commissie door middel van een verordening kritieke
geneesmiddelen een industriebeleid voor geneesmiddelen voorgesteld om de productie
en levering van kritieke geneesmiddelen in de EU te verbeteren. Concrete EU-maatregelen
om bestaande kwetsbaarheden in de toeleveringsketen aan te pakken, zullen

afhangen van de goedkeuring en uitvoering van de voorgestelde wetgeving

(zie de paragrafen 74-81).

Wij concluderen dat de Commissie onlangs is begonnen met het aanpakken van de
onderliggende oorzaken. De onbevredigende werking van de wettelijke verplichting
voor de sector om een continue levering te waarborgen heeft geleid tot versnipperde
nationale maatregelen op het gebied van voorraadvorming. De werkzaamheden van de
Commissie op het gebied van kwetsbaarheden in de toeleveringsketen en duurzame
aanbestedingsprocedures zijn pas recentelijk van start gegaan.

>> Aanbeveling 2

Onderneem uitgebreide gecooérdineerde actie om de onderliggende
oorzaken van geneesmiddelentekorten aan te pakken

De Commissie moet:

a) maatregelen nemen om de consistente toepassing en handhaving door de
lidstaten te verbeteren van de verplichting van de sector om een continue
levering te waarborgen, en

b) de noodzaak en haalbaarheid van de codrdinatie van nationale vereisten voor
voorraadvorming beoordelen.

Streefdatum voor de uitvoering: eind 2027



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
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De interne markt voor geneesmiddelen

Een goed functionerende interne markt voor geneesmiddelen is een voorwaarde
voor de beschikbaarheid van geneesmiddelen. Hiervoor zijn een geharmoniseerd
regelgevingskader (inzake regelgevingsprocedures, normen en pakketten) en een
transparante markt nodig, en mogen er geen interne handelsbelemmeringen zijn
(zie de paragrafen 82 en 83).

Het belangrijkste resultaat bij de harmonisatie van de regelgevingsprocedures was de
totstandbrenging van een EU-traject voor geneesmiddelen, waardoor sommige
geneesmiddelen centraal kunnen worden toegelaten. De meeste geneesmiddelen worden
echter nog steeds op nationaal niveau toegelaten en de geneesmiddelen die voor de hele
EU zijn toegelaten, worden niet in alle lidstaten in de handel gebracht, wat bijdraagt tot
ongelijke toegang tot geneesmiddelen en tot moeilijkheden bij de verhandeling ervan.
Bovendien zijn de veiligheids- en kwaliteitsnormen voor geneesmiddelen weliswaar
geharmoniseerd, maar zijn er op EU-niveau geen inspecties uitgevoerd om tekorten te
voorkomen en aan te pakken. Het voorstel van de Commissie om de rol van het EMA bij
inspecties uit te breiden, zou het kader aanzienlijk kunnen versterken. Tot slot verschillen
geneesmiddelenverpakkingen in de EU aanzienlijk, waardoor de handel in geneesmiddelen
in de EU duurder en complexer wordt. De Commissie heeft verdere harmonisatie
voorgesteld, maar er kunnen verschillen blijven bestaan tussen de verpakkingsgrootten

en nationale etiketteringsvoorschriften (zie de paragrafen 84-94).

Op grond van de transparantierichtlijn van 1988 moeten de lidstaten voor een zekere
mate van transparantie met betrekking tot de prijzen van geneesmiddelen en
terugbetalingsbesluiten zorgen, aangezien verschillende maatregelen de handel binnen
de EU kunnen belemmeren. De Commissie heeft vastgesteld dat de wetgeving door de
lidstaten niet naar behoren wordt toegepast. De prijzen van geneesmiddelen verschillen
aanzienlijk van lidstaat tot lidstaat, waarbij sprake is van geringe transparantie, aangezien
prijzen vaak vertrouwelijk zijn. Een herziening van de transparantierichtlijn was al

in 1992 gepland, maar een voorstel van de Commissie uit 2012 werd niet aangenomen.
De Commissie heeft momenteel geen plannen om de richtlijn te herzien, omdat zij
onvoldoende steun van de lidstaten krijgt (zie de paragrafen 95-98).


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj/nld

22

23

12

De lidstaten hebben geprobeerd tekorten als gevolg van parallelhandel en leveringsquota
te beperken door verschillende handelsbelemmeringen op te werpen. Deze maatregelen
kunnen echter op hun beurt leiden tot tekorten in invoerende landen. De lidstaten hebben
de Commissie niet altijd in kennis gesteld van eenzijdige maatregelen die de handel
zouden kunnen beperken, waardoor het bewustzijn van dergelijke maatregelen op
EU-niveau is verminderd. We constateerden dat de Commissie tekorten als gevolg van
parallelhandel, leveringsquota en het opwerpen van handelsbelemmeringen onvoldoende
heeft aangepakt (zie de paragrafen 99-102).

Wij concluderen dat de Commissie de regelgevingsprocedures gedeeltelijk heeft
geharmoniseerd, maar dat sprake is van veel tekortkomingen op de interne markt voor
geneesmiddelen, met name marktfragmentatie, waaronder verschillende verpakkingen,
onvoldoende prijstransparantie en grensoverschrijdende handelsbelemmeringen

(zie figuur 2). In deze context werden EU-burgers geconfronteerd met een verminderde
beschikbaarheid van bepaalde geneesmiddelen en was het moeilijk om tekorten te
beperken.
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Figuur 2 | Belangrijkste belemmeringen voor een interne markt voor
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>> Aanbeveling 3

Verbeter de werking van de interne markt voor geneesmiddelen
door belemmeringen aan te pakken

De Commissie moet:

a) op basis van haar inventarisatie actie ondernemen om te zorgen voor een betere
toepassing van de transparantierichtlijn door de lidstaten, bijvoorbeeld door
informatie over de status en procedures inzake prijsstelling en terugbetaling te
centraliseren totdat een herziening van de richtlijn wordt voorgesteld;

b) maatregelen nemen om de consistentie van geneesmiddelenverpakkingen
binnen de EU te verbeteren, bijvoorbeeld met betrekking tot benamingen,
verpakkingsgrootten en etiketteringsvoorschriften;

c) het effect van leveringsquota en parallelhandel op tekorten beoordelen en
passende oplossingen voorstellen;

d) dedoor de lidstaten opgeworpen handelsbelemmeringen beter in kaart brengen
en proberen deze weg te nemen.

Streefdatum voor de uitvoering: eind 2028
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Onze bevindingen
nader bekeken

Er bestaat nog geen doeltreffend kader voor
kritieke tekorten

Een tekort aan geneesmiddelen kan kritiek worden als er geen geschikte alternatieven zijn
(zie bijlage I, figuur 4). Aangezien veel kritieke tekorten niet voldoende door afzonderlijke
lidstaten kunnen worden beperkt, zijn grensoverschrijdende mechanismen nodig om
deze aan te pakken. De Commissie, het EMA en de nationale bevoegde autoriteiten
(NBA's) hebben de belangrijke rol van EU-codrdinatie bij het aanpakken van kritieke
geneesmiddelentekorten erkend. In 2017 heeft het Europees Parlement de Commissie
verzocht het mandaat van het EMA bij de codrdinatie van pan-Europese maatregelen
inzake geneesmiddelentekorten te versterken®. Dit werd gesteund door de Raad.

Wij zijn nagegaan of de Commissie en het EMA:
o een doeltreffend systeem hadden opgezet om kritieke tekorten te voorkomen en te
beperken;

o over voldoende informatie beschikten om kritieke tekorten te voorkomen en te

beperken;
o de lidstaten hebben gesteund bij het voorkomen en beperken van kritieke tekorten;

o kritieke tekorten aan antibiotica in de winter van 2023/2024 hebben vermeden.

1 Resolutie van het Europees Parlement van 2 maart 2017 over EU-opties voor een betere
toegang tot geneesmiddelen (2016/2057(INI), paragraaf 103.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_NL.pdf
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Het ontbreekt het EU-systeem om kritieke
geneesmiddelentekorten te voorkomen en te beperken
nog steeds aan een adequaat rechtskader

26 Wij hebben het bestaande systeem voor het voorkomen en beperken van tekorten in de

EU geanalyseerd. Binnen het algemene systeem, van de ontwikkeling van geneesmiddelen

tot de distributie ervan (zie figuur 3), wordt de sector geacht ten minste twee maanden

van tevoren tekorten te melden aan regelgevende instanties, namelijk het EMA en NBA’s.

NBA’s melden tekorten aan het EMA wanneer zij van mening zijn dat deze kritiek zijn en

dat steun op EU-niveau nodig is.

Figuur 3 | Systeem voor toezicht op geneesmiddelen in de EU
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27 Sinds 2011 heeft het EMA, om aan de behoeften van de lidstaten tegemoet te komen,
hen ondersteund bij het aanpakken van kritieke tekorten. De rol van het EMA is de

afgelopen jaren aanzienlijk toegenomen (zie figuur 4).
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Figuur 4 | Ontwikkeling van een EU-toezichtsysteem voor kritieke tekorten
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Bron: ERK.

In 2022 kreeg het EMA een formeel mandaat om de lidstaten alleen tijdens een
gezondheidscrisis die in de wetgeving is gedefinieerd als een “ingrijpende gebeurtenis”
of “noodsituatie op het gebied van de volksgezondheid”? te ondersteunen bij de
voorbereiding en aanpak van tekorten. Het EMA heeft echter geen mandaat om de
lidstaten te ondersteunen bij het aanpakken van kritieke tekorten, tenzij deze verband
houden met een potentiéle gezondheidscrisis. Wij constateerden dat het ontbreken
van een adequaat rechtskader verschillende uitdagingen opleverde, zoals hieronder

uiteengezet.

2 Artikel 2, punten a) en b), van Verordening (EU) 2022/123.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/nld
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Het EMA is onvoldoende op de hoogte van tekorten
en beschikt niet over passende gegevens

29 Het EMA heeft tijdige, volledige en vergelijkbare informatie nodig om kritieke tekorten te
kunnen voorkomen of de lidstaten te kunnen ondersteunen indien deze zich voordoen op
het niveau van de lidstaten. Wij beoordeelden de door het EMA ontvangen informatie
en vergeleken deze met wat volgens ons nodig zou zijn om dergelijke maatregelen uit
te voeren.

Tekortkomingen in de meldingen van tekorten door de sector beperken het
bewustzijn van het EMA over dit probleem

30 Het EMA heeft toegang nodig tot gegevens over alle tekorten op het niveau van de
lidstaten om hen te ondersteunen bij het voorkomen dat kritieke tekorten zich tiberhaupt
voordoen. Op grond van Richtlijn 2001/83/EG verwacht de Commissie dat de sector
tekorten ten minste twee maanden van tevoren meldt® aan de regelgevende instanties,
namelijk het EMA voor de 1 458* centraal toegelaten geneesmiddelen en de NBA’s voor
alle geneesmiddelen. Met dit meldingsmechanisme kan het EMA niet op de hoogte zijn
van alle tekorten op het niveau van de lidstaten, aangezien de meeste geneesmiddelen
die in de EU beschikbaar zijn, niet centraal zijn toegelaten. Verder stelden we vast dat het
bestaande mechanisme in de praktijk niet goed functioneerde.

31 Ten eerste zijn sommige lidstaten het niet eens met de interpretatie van de Commissie van
Richtlijn 2001/83/EG dat tekorten door de sector moeten worden gemeld. Zij zijn van
mening dat in de rechtsgrondslag niet specifiek wordt verwezen naar tekorten. Bijgevolg
meldden 21 van de 31 NBA’s in een enquéte van 2022 dat een nationaal wettelijk vereiste
bestond om tekorten te melden, afgezien van het uit de richtlijn voortvloeiende vereiste.

3 Europese Commissie, Werkdocument over de verplichting tot continue levering, 2018.

4 Geneesmiddelenregister van de Unie, per april 2025.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_nl_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 Ten tweede passen bijna alle lidstaten, in plaats van gebruik te maken van de EU-definitie
van tekorten voor hun meldingen (zie bijlage I), nationale definities toe, die met name
verschillen wat de duur betreft (zie figuur 5). De EU-definitie gaat niet nader in op de
duur of de locatie, bijvoorbeeld of het tekort zich voordoet bij groothandelaren dan wel
apotheken. Het probleem van uiteenlopende definities wordt sinds 2016 door de
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO)?, de sector® en de NBA’s” erkend.

5

World Health Assembly Resolution WHA69.25 on Addressing the global shortage of medicines
and vaccines, 2016, blz. 3, en Meeting Report: Technical Definitions of Shortages and Stockouts
of Medicines and Vaccines, WHO, 2016.

Europese Federatie van Verenigingen van farmaceutische bedrijven, Medicine shortages: EFPIA
proposals for action, 2022, blz. 4-5, Farmaceutische Groep van de Europese Unie (PGEU),
Position paper on medicine shortages, 2024, blz. 7, Europees platform van sociale verzekeraars
(ESIP), Position Paper on Preventing and Managing Medicine Shortages, 2020, blz. 7.

HMA/EMA, Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for
Marketing Authorisation Holders (MAHSs) in the Union (EEA), 2019, blz. 1.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
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Figuur 5 | Voorbeelden van verplichtingen van de sector om tekorten
in verschillende lidstaten te melden
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Bron: ERK, op basis van CHESSMEN.

33 Ten derde moet de sector, op basis van nationale regels, verschillende informatie aan
elke betrokken NBA rapporteren en verschillende modellen gebruiken, zoals opgemerkt
door Commissie®.

8 Europese Commissie: directoraat-generaal Gezondheid en Voedselveiligheid, Ecorys BV,

Milieu Law and Policy Consulting, Technopolis Group, de Jongh, T., et al., Future-proofing
pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages, 2021, blz. 4.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://op.europa.eu/nl/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/nl/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
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Het EMA heeft moeite om de gegevens te verkrijgen die nodig zijn om
kritieke tekorten te beperken

37 Op grond van het EU-recht moeten de sector en de NBA's het EMA gegevens verstrekken
over mogelijke alternatieve geneesmiddelen en de beschikbaarheid (gegevens over
voorraden, vraag, aanbod of productiecapaciteiten) tijdens een afgekondigde
gezondheidscrisis. '’ We stelden vast dat het EMA problemen ondervond om deze
gegevens te verkrijgen (zie kader 1).

Kader 1

Uitdagingen bij het verkrijgen van gegevens tijdens een
gezondheidscrisis

Nadat het uitgebreide mandaat van het EMA tijdens de COVID-19-pandemie van
kracht werd, was de sector verplicht om aan het EMA informatie te verstrekken over
kritieke geneesmiddelen die centraal en nationaal waren toegelaten om COVID-19
te voorkomen en te behandelen. Hoewel de sector in maart 2023 informatie had
verstrekt over de meeste centraal toegelaten producten, heeft de helft van de sector
geen gegevens verstrekt over nationaal toegelaten dexamethason-geneesmiddelen
(36 van de 74 bedrijven). Bovendien hebben veel bedrijven onvolledige informatie
verstrekt.

Bron: ERK, op basis van EMA Update on Medicine Shortages Activities to the Industry Standing Group
meeting, 21 maart 2023.

38 Wij merken op dat dergelijke gegevens het EMA zouden helpen om lidstaten te
ondersteunen die ook buiten een gezondheidscrisis met een kritiek tekort kampen.
Het EMA heeft echter geen mandaat om deze informatie op te vragen en deze is niet
onmiddellijk beschikbaar. Het EMA probeerde op vrijwillige basis zoveel mogelijk gegevens
van de NBA’s en de sector te verzamelen door middel van een groot aantal enquétes voor
elk kritiek tekort, maar ondervond moeilijkheden om op deze manier alle benodigde
gegevens te verkrijgen. Het EMA is begonnen met het opzetten van een centrale databank
voor geneesmiddelen waarin alle toegelaten geneesmiddelen en de status van het in de
handel brengen ervan moeten worden opgenomen, maar deze bevat geen informatie
over alternatieven of beschikbaarheid.

10" Artikel 10, lid 6, van Verordening (EU) 2022/123.



39 Tegen deze achtergrond merken wij het volgende op:
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— zonder gegevens over mogelijke alternatieven kon het EMA lidstaten met kritieke

tekorten niet altijd doeltreffend ondersteunen;

— zonder gegevens over voorraden, vraag en aanbod en productiecapaciteit beschikte
het EMA over onvoldoende informatie over de beschikbaarheid van geneesmiddelen.

Het kon dus niet altijd een raming maken van het tekort aan aanbod en evenmin

mitigerende maatregelen treffen, zoals het ondersteunen van de herverdeling van

alternatieven uit andere lidstaten.

Nieuw Europees platform voor de monitoring van tekorten

40 sinds november 2024 beheert het EMA het Europees platform voor de monitoring van
tekorten. Het platform is gebaseerd op het uitgebreide mandaat van het EMA van 2022
(zie paragraaf 28) en moet fungeren als een geharmoniseerd meldingsportaal voor
tekorten ter voorbereiding op en tijdens een gezondheidscrisis (zie figuur 7).

Figuur 7 | IT-systemen van het EMA en informatiestroom met het Europees

platform voor de monitoring van tekorten
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
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41 Wij hebben het ontwerp van het platform beoordeeld en merken op dat het de melding
van tekorten en gegevensanalyse aanzienlijk kan vergemakkelijken. Sinds begin 2025 is het
platform operationeel, maar er moeten nog veel functies worden toegevoegd, zoals
communicatie tussen machines, om het potentieel ervan volledig te kunnen benutten.

De steun van het EMA voor de lidstaten had voor hen
een aanzienlijke toegevoegde waarde, maar ging gepaard
met uitdagingen

42 Tussen 2022 en oktober 2024 meldden de NBA’s van de EU 136 kritieke tekorten aan het
EMA (zie figuur 8). Wij beoordeelden de werkzaamheden van het EMA om de lidstaten te
ondersteunen bij het voorkomen en beperken van kritieke tekorten. Het grootste deel van
dit werk werd verricht via de stuurgroep tekorten aan geneesmiddelen (Medicine
Shortages Steering Group — MSSG) en de werkgroep die als centraal aanspreekpunt
(Single Point of Contact — SPOC) optreedt, die (mede) worden voorgezeten door het EMA
en waarvan de NBA’s en de Commissie deel uitmaken.
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Figuur 8 | Door de NBA’s van de EU gemelde kritieke tekorten, 2022-2024
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Opmerking: De gegevens voor 2024 lopen tot en met 31 oktober 2024, met uitzondering van kritieke tekorten
die door niet-EU-landen zijn gemeld of door het EMA zijn vastgesteld. De niet genoemde lidstaten hebben
geen kritieke tekorten gemeld.

Bron: ERK, op basis van gegevens van het EMA.

43 Het EMA heeft de lidstaten ondersteund bij het voorkomen van kritieke tekorten.
De werkzaamheden van het bureau waren echter gericht op het verstrekken van
richtsnoeren, bijvoorbeeld het aanbevelen van het gebruik van plannen voor het
voorkomen van tekorten, en crisisparaatheid.
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Het EMA ondersteunde de lidstaten ook bij het beperken van kritieke tekorten door
informatie uit te wisselen en acties en communicatie te coérdineren. Ten eerste
faciliteerde het EMA de uitwisseling van informatie over kritieke tekorten. Een van de
belangrijkste manieren waarop de NBA’s kritieke tekorten konden beperken, was door
beschikbare voorraden of bestaande alternatieve geneesmiddelen in andere lidstaten
of buiten de EER te identificeren en vervolgens die geneesmiddelen in te voeren.
Aangezien er op EU-niveau geen centrale databank van alle geneesmiddelen bestaat
(zie paragraaf 38), hebben de NBA’s zich gebaseerd op informatie-uitwisseling door
middel van enquétes in het SPOC. Dit was echter vrijwillig en niet alle NBA's hebben op
SPOC-enquétes gereageerd. Ondanks deze beperkingen en de aanzienlijke werklast
beschouwden de NBA’s het werk van het EMA als zeer nuttig (zie bijlage IlI).

Ten tweede codrdineerde het EMA maatregelen om kritieke tekorten aan te pakken.

Zo heeft het met de sector samengewerkt om de productie te verhogen en de nodige
regelgevingsprocedures te ondersteunen bij een kritiek tekort aan trombolytica. Het EMA
heeft ook opgetreden om de gelijke behandeling van de lidstaten te waarborgen,
bijvoorbeeld tijdens een kritiek tekort aan verteporfin. Wij merken op dat het EMA en de
MSSG niet over de instrumenten beschikten om maatregelen door de sector op te leggen
of te beinvloeden om kwetsbaarheden in de toeleveringsketen aan te pakken (zie kader 2).
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Over het algemeen had de steun van het EMA aan de lidstaten bij het beperken van
kritieke tekorten voor hen een aanzienlijke toegevoegde waarde. De bijdrage van het
bureau aan het voorkomen van tekorten was echter gericht op de uitvaardiging van
richtsnoeren en het ontbrak aan belangrijke informatie in zijn communicatie met

het publiek.

De voorgestelde wetswijzigingen zouden het kader aanzienlijk
kunnen verbeteren, maar bieden mogelijk geen oplossing
voor alle kwesties

In april 2023 heeft de Commissie wijzigingen van het rechtskader van het EMA
voorgesteld. Deze voorstellen omvatten onder meer:

1) een wettelijk mandaat voor het EMA om in samenwerking met de lidstaten kritieke
tekorten te voorkomen en te beperken;

2)  uitbreiding van het Europees platform voor de monitoring van tekorten als er geen
sprake is van een gezondheidscrisis (zie paragraaf 40) en gedetailleerde EU-brede
meldingsvereisten voor tekorten;

3) door de sector op te stellen verplichte plannen voor de preventie van tekorten,
die het EMA kunnen helpen bij het voorkomen van tekorten.

Wij merken op dat, als de wetgeving wordt aangenomen zoals voorgesteld door de
Commissie, het EMA mogelijk nog steeds niet over alle informatie over tekorten op het
niveau van de lidstaten beschikt. De voorstellen bevatten geen mechanisme om te
waarborgen dat de sector haar verplichting nakomt om tekorten aan centraal toegelaten
geneesmiddelen tijdig aan het EMA te melden, wat betekent dat er nog steeds een risico
op late melding of niet-melding bestaat. Wij merken ook op dat de voorstellen geen
oplossing bieden voor het ontbreken van juridisch bindende instrumenten waarmee het
EMA en de MSSG invloed kunnen uitoefenen op de maatregelen van de sector bij een
kritiek tekort.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
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Sommige maatregelen om kritieke tekorten aan antibiotica
in de winter van 2023/2024 te voorkomen, werden niet
uitgevoerd en het succes ervan kon niet worden aangetoond

In het najaar van 2022 meldden ongeveer vijftig deelnemers uit de sector tekorten aan het
belangrijke antibioticum amoxicilline aan de NBA’s. Daarom is het EMA begonnen met het
monitoren van tekorten aan antibiotica via het SPOC. Hieruit bleek dat 28 EER-landen te
kampen hadden met een tekort aan antibiotica en dat 14 ervan de tekorten als kritiek
beschouwden. De tekorten waren het gevolg van verschillende factoren, waaronder de
toegenomen vraag, vertragingen in de productie, problemen met de productiecapaciteit
en stijgende energiekosten. In figuur 9 wordt de tijdlijn van de daaropvolgende
gebeurtenissen weergegeven. Aan de hand van documentatie van de Commissie en het
EMA onderzochten wij hoe zij met deze situatie omgingen.

Figuur 9 | Belangrijkste gebeurtenissen met betrekking tot de winter
van 2023/2024
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Bron: ERK.
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Maatregel Uitgevoerd door Onze beoordeling

Naar aanleiding van de mededeling van de
Commissie van oktober 2023 startte het EMA in
Commissie | november 2023 een socialemediacampagne in

EMA verband met het voorkomen van tekorten aan
antibiotica, wat het bewustzijn hierover heeft
vergroot.

Publieksvoorlichting Ja

Geen enkele lidstaat heeft het EU-mechanisme
voor civiele bescherming geactiveerd om
antibiotica aan te vragen uit de
rescEU-voorraad, die door de EU is gefinancierd

en nog steeds wordt opgebouwd.
Inzet van de

beschikbare
rescEU-voorraad
antibiotica

Ja Commissie | Hoe dan ook waren de hoeveelheden
geneesmiddelen in deze voorraden zeer
beperkt, aangezien de voorraden voornamelijk
bestemd waren voor natuurrampen of
pandemieén en derhalve niet zouden volstaan
om een kritiek tekort aan geneesmiddelen aan
te pakken.

Bron: beoordeling van de ERK, gebaseerd op gegevens van de Commissie en het EMA.

Bovendien heeft de Commissie noch het EMA de effecten van de genomen maatregelen
beoordeeld. Zij konden derhalve niet aantonen dat er een verband bestond tussen de
vermindering van kritieke tekorten en de specifieke EU-maatregelen die werden
uitgevoerd.

Omdat de tekorten aanhielden, werd de doelstelling om kritieke tekorten aan antibiotica in
de winter van 2023/2024 te voorkomen niet bereikt. Het EMA heeft de EER-landen
verzocht om op drie tijdstippen verslag uit te brengen over kritieke tekorten, zij het met
een verschillende focus. In 2022 meldden 14 EER-landen kritieke tekorten toen hen werd
gevraagd naar de voorraden van alle antibiotica. In 2023 meldden 17 EER-landen kritieke
tekorten toen hen werd gevraagd naar de voorraden van twee specifieke antibiotica.

In 2024 meldden 11 EER-landen kritieke tekorten toen hen werd gevraagd naar de
voorraden van 11 antibiotica (zie figuur 10). Voor twee antibiotica (amoxicilline en
amoxicilline met clavulaanzuur), die in alle drie de enquétes aan bod kwamen, was het
aantal EER-landen dat kritieke tekorten meldde in 2024 ongeveer 50 % lager dan in de
voorgaande winter.


https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en
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Figuur 10 | Gemelde antibioticatekorten in de winter in de EER (2022-2024)

¢~ EER-landen die te kampen hebben met tekorten aan antibiotica

“— EER-landen die deze tekorten als kritiek beschouwen

December 2022 0000000000000000000000000000 14 28
Januari 2023 00000000000000000000000000 17 26
Januari 2024 0000000000000000000 11 19

Bron: ERK, op basis van gegevens van het EMA.

De Commissie heeft de onderliggende oorzaken
van tekorten geanalyseerd, maar zij staat voor
veel uitdagingen bij haar werkzaamheden om
deze aan te pakken

58 Het is van cruciaal belang de onderliggende oorzaken aan te pakken om de frequentie van
tekorten te verminderen'®. In 2017 had het Europees Parlement de Commissie verzocht
deze actie te ondernemen.

59 wij verwachtten daarom van de Commissie dat zij:

o deonderliggende oorzaken van geneesmiddelentekorten in kaart bracht;
o  belangrijke onderliggende oorzaken doeltreffend aanpakte.

De Commiissie heeft tal van onderliggende oorzaken
vastgesteld

60 We beoordeelden de analyse van de Commissie van tekorten en de onderliggende
oorzaken daarvan in de hele EU. Wij stelden vast dat de Commissie een groot aantal
beoordelingen heeft uitgevoerd of aangevraagd en veel onderliggende oorzaken
heeft vastgesteld (zie figuur 11).

5 OESO, Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World, 2024, blz. 58.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_NL.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
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61 De analyse van de Commissie was voornamelijk toegespitst op externe afhankelijkheden,
geopolitieke risico’s en gefragmenteerde toeleveringsketens'®. Daarbij werd de nadruk
gelegd op de strategische kwetsbaarheden van de EU. Het EMA'’ en de sector'® legden
de nadruk op operationele tekortkomingen, zoals ontoereikend voorraadbeheer,
gebrek aan systemen voor vroegtijdige waarschuwing en zwakke samenwerking tussen
belanghebbenden, alsook economische factoren, zoals prijsstelling en terugbetaling van
geneesmiddelen, parallelhandel en leveringsquota. Het EMA beschouwde ook de hogere
maar fluctuerende vraag in de afgelopen jaren — als gevolg van de mondiale economische
groei en bevolkingsgroei (met inbegrip van de vergrijzing) — als een van de onderliggende
oorzaken van tekorten die naar verwachting zullen aanhouden. De NBA's analyseerden
83 266 meldingen van tekorten en stelden vast dat productieproblemen de helft van alle
onderliggende oorzaken uitmaakten (zie bijlage Il).

62 De analyse van de Commissie werd beperkt door het feit dat de beschikbare gegevens
over de onderliggende oorzaken waren samengevoegd en onvoldoende gedetailleerd
waren. In de analyse werden ook de kritieke problemen die waren vastgesteld, zoals
kwetsbaarheden in de toeleveringsketen en productiebeperkingen, niet in detail
onderzocht. Hierdoor werd het nut van de analyse met betrekking tot doeltreffende
risicobeperkende maatregelen verminderd. In 2024 is de Commissie begonnen met
een aanvullende analyse, die werd besproken in een nieuw forum, de alliantie voor
kritieke geneesmiddelen.

16 SWD(2023) 192 final, blz. 23.

17" EMA, Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to
manufacturing and quality problems, 2015, en HMA/EMA, Good practice guidance for patient
and healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for
human use, 2022.

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions, 2019.


https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf
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De werkzaamheden om de onderliggende oorzaken aan
te pakken zijn pas net gestart en gaan gepaard met tal
van uitdagingen
63 Wij beoordeelden de belangrijkste maatregelen van de Commissie om de onderliggende
oorzaken van geneesmiddelentekorten aan te pakken, die zij via verschillende fora heeft

uitgevoerd (zie figuur 12). We brachten deze maatregelen groepsgewijs in drie gebieden
onder, overeenkomstig de farmaceutische strategie van de Commissie van 2020:

o  gebruikmaking van de verplichting van de sector om een continue levering te
waarborgen;
o  bevordering van overheidsopdrachten om de voorzieningszekerheid te waarborgen;

o analyse en aanpak van kwetsbaarheden in de toeleveringsketen van kritieke
geneesmiddelen.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
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De wettelijke leveringsverplichting voor geneesmiddelen werkt in de
praktijk niet goed, dus begonnen de lidstaten met de invoering van
maatregelen voor voorraadvorming

De sector heeft een wettelijke verplichting om ervoor te zorgen dat geneesmiddelen in
voldoende mate continu voorradig zijn om aan de behoeften van patiénten te voldoen'°.
Het Europees Parlement had reeds in 2017 opgemerkt dat deze verplichting niet altijd
werd toegepast en riep de Commissie ertoe op toezicht te houden op de naleving ervan?®.
In 2018 publiceerde de Commissie een document over de leveringsverplichting waarin de
verwachtingen werden uiteengezet, maar zij merkte in 2020 op dat het noodzakelijk was
“om de verplichting [...] aanzienlijk aan te scherpen”?*.

Wij merken op dat de leveringsverplichting voor de sector in de praktijk nog steeds niet
goed functioneert. Ze wordt op inconsistente wijze in de lidstaten toegepast, waarbij
verschillende maatregelen van de sector zijn vereist, en ze wordt zelden gehandhaafd.
In onze enquéte meldden 23 NBA's dat deze verplichting in de praktijk niet goed
functioneerde (zie bijlage Ill).

Zonder een goed functionerende leveringsverplichting voor de sector en in de context
van toenemende tekorten zijn veel lidstaten begonnen met de invoering van eenzijdige
nationale maatregelen voor het aanleggen van voorraden van geneesmiddelen

(zie figuur 13 en bijlage Ill), die niet met andere lidstaten werden gecoodrdineerd. Het ging
onder meer om nationale voorraden, noodvoorraden die door de sector moeten worden
aangehouden en buffervoorraden in de distributieketen.

19 Artikel 81 van Richtlijn 2001/83/EG.

20" Resolutie van het Europees Parlement van 2 maart 2017 over EU-opties voor een betere
toegang tot geneesmiddelen (2016/2057(INI).

21 Farmaceutische strategie voor Europa (COM(2020) 761 final), blz. 17.
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De lidstaten moeten de Commissie via het informatiesysteem betreffende technische
voorschriften (Technical Regulation Information System — TRIS) in kennis stellen van
specifieke maatregelen?® die van invloed kunnen zijn op de interne markt, zoals vereisten
inzake voorraadvorming. Sommige lidstaten (bv. Denemarken en Oostenrijk) en de
Commissie zijn erin geslaagd de nationale vereisten inzake voorraadvorming aan te passen
en overlooprisico’s te beperken. Zo heeft de Commissie Denemarken verzocht zijn
voorraadlijst van geneesmiddelen die essentieel voor de patiéntenzorg worden geacht,

te verminderen van 924 tot 400-600, en de opbouwperiode te verlengen van drie tot zes
maanden. Niet alle lidstaten hebben de Commissie echter in kennis gesteld van nieuwe
verplichtingen inzake voorraadvorming.

Sommige lidstaten hebben in juni 2024 de kwestie van bepaalde ongecodrdineerde
eenzijdige vereisten inzake voorraadvorming in de Raad Werkgelegenheid, Sociaal Beleid,
Volksgezondheid en Consumentenzaken aan de orde gesteld. Op grond van de
voorgestelde verordening kritieke geneesmiddelen zouden de lidstaten een aantal
algemene beginselen in acht moeten nemen. Het is echter nog niet duidelijk hoe daarmee
de codrdinatieproblemen zouden worden opgelost, synergieén zouden worden gecreéerd
en negatieve overloopeffecten zouden worden voorkomen.

Bij aanbestedingsprocedures wordt nog niet voldoende rekening gehouden
met de voorzieningszekerheid, maar de Commissie is begonnen aan te
dringen op verandering

Wanneer de lidstaten geneesmiddelen door middel van aanbestedingsprocedures
aanschaffen, moeten zij de EU-aanbestedingsregels van Richtlijn 2014/24/EU toepassen.
De richtlijn en de Commissie bevelen aan om andere criteria te hanteren dan alleen de
prijs en rekening te houden met factoren zoals de milieueffecten van de productie of een
veerkrachtig aanbod, bijvoorbeeld door productie in de EU, geografische diversificatie
van het aanbod en betrouwbaarheid van de toeleveringsketen. Uit een verslag van de
VS bleek dat een gebrek aan beloning voor een betrouwbare levering en doordachte
kwaliteitsbeheerpraktijken een van de onderliggende oorzaken was van
geneesmiddelentekorten in dat land?*.

2 Artikel 1 van Richtlijn (EU) 2015/1535.

24 U.S Department of Health and Human Services: White Paper on Policy Considerations to
Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the United States,
januari 2024.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/nl/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/nl/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/nl/notification/25629
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/nl/notification/25418
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25629/message/109087/EN
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf













77

78

79

45

Ten eerste publiceerden de Commissie, het EMA en de NBA's in december 2023 een eerste
EU-lijst van 268 kritieke geneesmiddelen, meestal goedkope generieke geneesmiddelen
die altijd beschikbaar moeten zijn voor patiénten. Wij constateerden dat de
werkzaamheden tot dusver gericht waren op het analyseren van toeleveringsketens

en nog niet hebben geleid tot preventieve maatregelen om de beschikbaarheid van
geneesmiddelen te waarborgen, met uitzondering van een vrijwillig proefproject inzake
plannen voor de preventie en beperking van tekorten. Sommige geneesmiddelen op de
lijst, zoals salbutamol (voor astma), methotrexaat (voor kanker en immuunziekten)

en amoxicilline (antibioticum), vertoonden tijdens onze controle een kritiek tekort in de
hele EU, waarvoor beperkende maatregelen werden genomen (zie paragraaf 44).

Ten tweede beoordeelde de Commissie de toeleveringsketens van elf kritieke
geneesmiddelen, die als proefproject zijn geselecteerd. De beoordeling bood inzicht in de
complexiteit van de toeleveringsketens. Zo werd hierin geconcludeerd dat de EU voor vier
van de elf API’s afhankelijk was van bronnen in niet-EU-landen en dat zij voor alle elf

API’s te afhankelijk (> 30 %) was van afzonderlijke fabrikanten of individuele landen??.
Vervolgens riep de Commissie een alliantie voor kritieke geneesmiddelen bijeen om te
bespreken hoe kwetsbaarheden in de toeleveringsketens het best kunnen worden
vastgesteld en aangepakt. Zij heeft in februari 2025 aanbevelingen gepubliceerd.

De Commissie heeft het EMA ook verzocht om de methodologie voor de vaststelling

van kwetsbaarheden in de toeleveringsketen verder te ontwikkelen.

In maart 2025 heeft de Commissie in een verordening kritieke geneesmiddelen een
EU-industriebeleid voor geneesmiddelen voorgesteld, waarbij werd voortgebouwd op de
STEP-verordening van 2024. Hierin wordt een kader voorgesteld om investeringen in de
productiecapaciteit voor kritieke geneesmiddelen te faciliteren, maatregelen te
codrdineren en de veerkracht van toeleveringsketens te vergroten. Concrete
EU-maatregelen om bestaande kwetsbaarheden in de toeleveringsketen aan te

pakken, zullen afhangen van de goedkeuring en uitvoering van de door de Commissie
voorgestelde wetgeving.

32 Autoriteit voor paraatheid en respons inzake noodsituaties op gezondheidsgebied, Assessment
of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical medicines:
Technical report, 2024, blz. 16.


https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/nld
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en

46

80 Bij gebrek aan industriebeleid op EU-niveau voor geneesmiddelen waren de lidstaten
vanaf 2021 begonnen de productie van kritieke geneesmiddelen terug te halen naar de
EU (reshoring). In onze enquéte stelden drie NBA’s dat hun land met reshoring was
begonnen en verklaarden zes NBA’s dat hun land van plan was dat te doen (zie bijlage Ill).
Het Internationaal Monetair Fonds en de OESO hebben echter benadrukt dat
ongecoordineerde reshoring de EU blootstelt aan risico’s en tot dubbel werk en
aanzienlijke kosten voor de belastingbetaler kan leiden. Dit werd ook benadrukt in een
beoordeling van het Franse reshoring-initiatief.

81 Sommige lidstaten gebruikten nationale en EU-middelen om reshoring te ondersteunen.
Frankrijk heeft bijvoorbeeld gebruikgemaakt van de herstel- en veerkrachtfaciliteit om de
productie van essentiéle geneesmiddelen naar Frankrijk te verplaatsen, met als doel meer
dan 800 miljoen EUR voor 15 projecten vrij te maken. Oostenrijk maakte gebruik van
nationale middelen (40-45 miljoen EUR) om de bestaande lokale productie van API’s te
ondersteunen en uit te breiden. Financiéle steun van de EU is mogelijk via meerdere
EU-financieringsstromen, zoals EU4Health, Horizon Europa en de herstel- en
veerkrachtfaciliteit. De Commissie heeft een ontoereikend beeld van het gebruik ervan
voor reshoring, waardoor zij minder in staat is de vooruitgang te monitoren en lacunes
en overlappingen op te sporen. De Commissie heeft in de verordening kritieke
geneesmiddelen voorgesteld om een door de Commissie voorgezeten codrdinatiegroep
voor kritieke geneesmiddelen op te richten. Hierdoor zou de Commissie een beter
overzicht kunnen krijgen van projecten en financieringsstromen.

De interne markt voor geneesmiddelen
is versnipperd, met veel uitdagingen op het
gebied van beschikbaarheid als gevolg

82 De Commissie is verantwoordelijk voor een goed functionerende interne markt, die het
vrije verkeer van goederen binnen de EU waarborgt. Dit is een voorwaarde voor de
beschikbaarheid van geneesmiddelen. Het optreden van de EU op dit gebied is
afhankelijk van de interne markt voor voorzieningszekerheid.

3 OESO, Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical
industry, 2023, blz. 16, paragraaf 2.


https://www.imf.org/en/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_nl
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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We wilden nagaan of de Commissie de belemmeringen voor een interne markt voor
geneesmiddelen had aangepakt door:

o regelgevingsprocedures, normen en verpakkingen voldoende te harmoniseren;
o  tezorgen voor transparante prijsstelling en terugbetaling;
o  het vrije verkeer van geneesmiddelen op de interne markt te waarborgen.

Ondanks inspanningen draagt onvoldoende harmonisatie van
de regelgeving bij aan ongelijke toegang tot geneesmiddelen
en handelsbelemmeringen

Voor een goed functionerende interne markt voor geneesmiddelen en voor de
beschikbaarheid van geneesmiddelen is het van cruciaal belang om
regelgevingsprocedures, normen en verpakkingen te harmoniseren. Wij beoordeelden
het door de Commissie op deze gebieden bereikte harmonisatieniveau.

De regelgevingsprocedures zijn gedeeltelijk geharmoniseerd, wat heeft
geleid tot de toelating en het in de handel brengen van verschillende
geneesmiddelen in de lidstaten

Om “toegankelijk” te worden voor patiénten in de EU moeten nieuwe geneesmiddelen
worden toegelaten en vervolgens aan een evaluatie van gezondheidstechnologie worden
onderworpen, zodat de veiligheid en de toegevoegde waarde ervan kan worden
gecontroleerd. Door dergelijke regelgevingsprocedures te harmoniseren, kunnen NBA’s en
patiénten vertrouwen hebben in de veiligheid en werkzaamheid van geneesmiddelen uit
andere landen. Dit is een voorwaarde voor handel en dus voor het waarborgen van de
beschikbaarheid (zie figuur 15).
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Figuur 15 | Levenscyclus en EU-rechtskader voor geneesmiddelen
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Er bestaat een “EU-traject” voor de toelating van geneesmiddelen. Hierdoor kunnen

sommige geneesmiddelen centraal worden toegelaten door de Commissie, met de steun

van het EMA. Hoewel de sector voor bepaalde geneesmiddelen een EU-brede toelating

moet aanvragen, kan niet voor alle geneesmiddelen een aanvraag worden ingediend?*.

Dit betekent dat de meeste geneesmiddelen in de EU nog steeds op nationaal niveau

zijn toegelaten.

Sinds 2025 kunnen de lidstaten op grond van de EU-verordening betreffende de evaluatie
van gezondheidstechnologie gezamenlijke klinische evaluaties uitvoeren van de
toegevoegde waarde van geneesmiddelen. Andere aspecten, zoals de kosteneffectiviteit
van nieuwe geneesmiddelen, worden echter nog steeds op nationaal niveau beoordeeld,
en het EMA kan deze procedures alleen maar vergemakkelijken.

34 Artikel 3 van Verordening (EG) nr. 726/2004.


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj/nld
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De daaropvolgende prijsstelling en terugbetaling van geneesmiddelen vallen onder de
nationale wetgeving. De lidstaten hebben dus het recht om te kiezen welke
geneesmiddelen zij willen vergoeden. De sector is niet verplicht om geneesmiddelen
overal in de EU in de handel te brengen. De WHO merkte op dat de sector rekening
houdt met de commerciéle schaal van een land bij het prioriteren waar geneesmiddelen
in de handel worden gebracht, wat bijzondere uitdagingen voor kleinere landen met
zich meebrengt.

Als gevolg daarvan worden geneesmiddelen die voor de hele EU zijn toegelaten, vaak niet
in alle lidstaten in de handel gebracht. We constateerden dat van de 629 centraal
toegelaten geneesmiddelen er tussen 107 en 521 in verschillende lidstaten in de handel
waren, met een gemiddelde van 294 (zie figuur 16). Aangezien er in elke lidstaat
verschillende geneesmiddelen beschikbaar zijn, is het moeilijk geneesmiddelen te
verhandelen op de interne markt en geneesmiddelen te verplaatsen om tekorten

tegen te gaan.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
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Figuur 16 | Aantal in de handel gebrachte, centraal toegelaten
geneesmiddelen per EU-lidstaat in 2025
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Opmerking: We gebruikten de status van het in de handel brengen van alle centraal toegelaten
geneesmiddelen die sinds 2015 in de handel waren gebracht in ten minste één lidstaat.

Bron: ERK, op basis van aan het EMA ter beschikking gestelde gegevens voor geneesmiddelen voor menselijk
gebruik op 10 januari 2025.
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Belangrijke redenen voor verschillende verpakkingen zijn onder meer:

— EU-voorschriften voor de etikettering van verpakkingen en papieren bijsluiters in de
officiéle taal of talen van elk land;

— dedoor de lidstaten vereiste nationale etikettering, zoals streepjescodes of nationale
symbolen;

— de vergoeding van verschillende verpakkingsgrootten door gezondheidszorgstelsels in
de lidstaten;

— uiteenlopende klinische praktijken, die bijvoorbeeld leiden tot verschillen in
behandelingsduur en verpakkingsgrootte.

De Commissie heeft in haar wetgevingsvoorstellen van 2023 enkele maatregelen
voorgesteld om verpakkingen te harmoniseren. Het gaat onder meer om meertalige
verpakkingen en elektronische bijsluiters in alle talen om grensoverschrijdende
handelsbelemmeringen aan te pakken. Er kunnen echter verschillende benamingen,
verpakkingsgrootten en aanvullende nationale etiketteringsvoorschriften blijven bestaan.

EU-regels voor transparante markten zijn verouderd

Hoewel het prijsstellings- en terugbetalingsbeleid voor geneesmiddelen een nationale
bevoegdheid is, acht de Commissie samenwerking op dit gebied van essentieel belang om
te voorkomen dat besluiten in een bepaalde lidstaat tekorten in andere lidstaten
veroorzaken. Op grond van de transparantierichtlijn van 1988 moeten de lidstaten voor
een zekere mate van transparantie met betrekking tot de prijzen van geneesmiddelen en
terugbetalingsbesluiten zorgen, aangezien verschillende maatregelen de handel binnen de
EU kunnen belemmeren.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX%3A31989L0105
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Uit de inventarisatie door de Commissie van de transparantierichtlijn in 2022-2023 bleek
dat de lidstaten deze richtlijn in veel gevallen niet naar behoren hebben toegepast.
Bovendien is de transparantie van geneesmiddelenprijzen beperkt. De lidstaten

hebben mechanismen ingevoerd zoals prijs-volumeovereenkomsten,
terugvorderingsmechanismen en overeenkomsten over gecontroleerde toegang om de
betaalbaarheid van geneesmiddelen in een bepaalde lidstaat te waarborgen. In de praktijk
leiden deze mechanismen vaak tot vertrouwelijke contracten, waarbij de prijzen alleen
bekend zijn bij de contractpartijen. De prijzen verschillen aanzienlijk van lidstaat tot
lidstaat®. Bovendien publiceren de lidstaten en de sector alleen “catalogusprijzen”,

die na kortingen vaak veel hoger zijn dan de werkelijke prijzen. De gemiddelde korting
op catalogusprijzen kan na onderhandelingen tot 50 % bedragen.

De WHO en belangrijke belanghebbenden (bv. artsen en zorgverzekeraars) hebben
opgeroepen tot meer transparantie van geneesmiddelenprijzen. In haar farmaceutische
strategie van 2020 heeft de Commissie zich ertoe verbonden de transparantie van
prijsinformatie te bevorderen. De Commissie financiert sinds 2010 een databank (EURIPID)
voor de uitwisseling van informatie over catalogusprijzen door de lidstaten, waarvan het
gebruik beperkt is tot NBA’s. Ondanks de beperkte waarde van catalogusprijzen

maken de meeste NBA’s gebruik van het systeem. De OESO stelde vast dat de lidstaten
geinteresseerd zouden zijn om informatie over de werkelijke prijzen te ontvangen,

maar dat hun bereidheid om dergelijke informatie te delen beperkt is.

Een herziening van de transparantierichtlijn van 1988 was al in 1992 gepland. Hiermee
werden “passende maatregelen ter afschaffing van eventuele resterende belemmeringen”
beoogd. Deze herziening heeft nooit plaatsgevonden. De Commissie heeft voorgesteld de
richtlijn in 2012 te herzien om de doeltreffendheid ervan te waarborgen en
handelsbelemmeringen te voorkomen, maar haar voorstel werd niet goedgekeurd.

De Commissie heeft ondanks de bestaande problemen momenteel geen plannen om

het rechtskader te evalueren of te herzien, en haalt hiervoor de beperkte steun van de
lidstaten aan.

3 European Parliament study on differences in cost of an access to pharmaceutical products in the
EU, 2010.


https://research-portal.uu.nl/ws/files/245634245/functioning_of_directive_89105eec_relating_to_the-HW0124003ENN.pdf
https://www.who.int/publications/m/item/wha72.8
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/7/Recommendations-towards-fair-medicines-prices-in-Europe_05072020.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.healthinformationportal.eu/european-initiative/euripid
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/09/exploring-the-consequences-of-greater-price-transparency-on-the-dynamics-of-pharmaceutical-markets_6a8ef807/c9250e17-en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX%3A52012PC0084
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX%3A52012PC0084
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
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De Commiissie heeft de handelsbelemmeringen op de interne
markt niet voldoende aangepakt

Een van de belangrijkste manieren om geneesmiddelentekorten te beperken, is de
verplaatsing van geneesmiddelen van de ene lidstaat naar de andere (zie paragraaf 44).
Dit zou moeten worden gewaarborgd door het vrije verkeer van goederen op de interne
markt. We beoordeelden hoe de Commissie handelsbelemmeringen in kaart bracht

en aanpakte.

Wij constateerden dat sommige lidstaten handelsbelemmeringen hadden gecreéerd om
tekorten als gevolg van leveringsquota en parallelhandel te voorkomen (zie kader 5).

In 2017 had het Europees Parlement de Commissie verzocht het effect van leveringsquota
en parallelhandel te beoordelen. In de studie van de Commissie van 2021 over tekorten
werd aanbevolen meer transparantie te eisen bij gebrek aan betrouwbare gegevens over
parallelhandel en leveringsquota. Wij stellen vast dat de Commissie deze kwesties niet
verder heeft aangepakt.


https://op.europa.eu/nl/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
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Kader 5

Parallelhandel en leveringsquota voor de sector

Bij parallelhandel wordt geprofiteerd van verschillende prijzen voor geneesmiddelen in de
EU (zie paragraaf 96) door geneesmiddelen met lage prijzen uit lidstaten uit te voeren en
ontvangende lidstaten hogere prijzen aan te rekenen (zie figuur 17). Het gaat voornamelijk
om dure merkgeneesmiddelen of geneesmiddelen met beperkte levering die vervolgens
tegen een hogere prijs kunnen worden verkocht.

Figuur 17 | Parallelhandel in geneesmiddelen tussen lidstaten
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Bron: ERK.

In 2022 werden geneesmiddelen ter waarde van 6,4 miljard EUR door parallelhandelaren
tussen lidstaten verplaatst. Uit gegevens van de sector blijkt dat de parallelimport vooral
groot was in Denemarken (29,4 % van de verkoop door apotheken) en Zweden (11,2 %).

Hoewel parallelhandel tekorten kan veroorzaken, wordt deze ook vaak gebruikt om ze te
voorkomen of te beperken, de toegang tot geneesmiddelen die in een bepaalde lidstaat
niet in de handel worden gebracht te verbeteren en de prijzen van geneesmiddelen te
verlagen. In totaal meldden 12 NBA’s dat parallelhandel tekorten in hun lidstaat had
veroorzaakt en meldden 15 NBA's dat zij hun lidstaten hadden geholpen tekorten te
beperken (zie bijlage IlI).

Aangezien parallelhandel de winsten van de sector kan verminderen, beperkt de sector het
aanbod aan bepaalde lidstaten op basis van de geraamde nationale vraag. Dit staat bekend
als “leveringsquota” en wordt als legaal beschouwd. Deze kunnen de leveringsverplichting
van de sector beperken (zie paragraaf 64).
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101 Handelsbelemmeringen, die zijn opgezet om burgers in een bepaalde lidstaat te

beschermen (zie figuur 18), kunnen leiden tot tekorten in andere lidstaten. Hoewel
uitvoerverboden onder bepaalde voorwaarden zijn toegestaan voor “de bescherming van
de gezondheid en het leven van personen”, waren zij niet altijd tijdelijk, hadden zij in
sommige gevallen gevolgen voor tal van geneesmiddelen en werden zij gedurende vele
jaren herhaaldelijk verlengd. In het verleden heeft de Commissie inbreukprocedures
ingeleid tegen sommige uitvoerverboden, bijvoorbeeld tegen Polen, Roemenié en
Slowakije. In 2018 heeft zij deze procedures echter afgesloten, waarbij zij verklaarde dat ze
andere manieren moet vinden om dit complexe probleem op te lossen. De Commissie
heeft follow-up gegeven aan bijvoorbeeld een studie over tekorten, de gestructureerde
dialoog en besprekingen in het geneesmiddelencomité. Zij heeft echter geen oplossingen
voorgesteld voor de problemen als gevolg van handelsbelemmeringen, parallelhandel en
leveringsquota.

Figuur 18 | Voorbeelden van handelsbelemmeringen voor geneesmiddelen
in bepaalde lidstaten in verschillende perioden tussen 2019 en 2024
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Bron: ERK.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/nl/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 In beginsel moeten alle maatregelen die de handel kunnen beperken, aan de Commissie
worden gemeld via haar informatiesysteem betreffende technische voorschriften
(Technical Regulation Information System — TRIS) voordat deze worden goedgekeurd=°.
Zo kan de Commissie reageren en actie ondernemen om te voorkomen dat de lidstaten
handelsbelemmeringen opwerpen. Sommige lidstaten die beperkingen met betrekking
tot geneesmiddelen hebben opgelegd, meldden deze wel (bv. Belgié, Bulgarije en
Griekenland), terwijl andere dit niet deden. Hierdoor krijgt de Commissie een beperkt
beeld van zulke beperkingen. We constateerden dat de Commissie de ontvangen
meldingen heeft beoordeeld en de kennisgevende lidstaten heeft verzocht om hun
beperkingen terug te dringen, bijvoorbeeld door het aantal betrokken geneesmiddelen te
verminderen.

Dit verslag werd door kamer | onder leiding van mevrouw Joélle Elvinger, lid van
de Rekenkamer, vastgesteld te Luxemburg op haar vergadering van 14 juli 2025.

Voor de Rekenkamer

%jw/@ﬂ'

Tony Murphy
President

39 Artikel 5 van Richtlijn (EU) 2015/1535.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/nl/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/nl/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/nl/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535

01

02

Bijlagen

Bijlage | — Over de controle

Inleiding

Geneesmiddelentekorten in de EU

Naast “geneesmiddelen”* worden vaak ook de termen “farmaceutische producten”
of “medicijnen” gebruikt. In dit verslag gebruiken we ter vereenvoudiging de term

“geneesmiddelen”.

Geneesmiddelentekorten zijn in de hele EU al geruime tijd een belangrijk probleem.
Ziekenhuisapotheken en openbare apotheken hebben melding gemaakt van een
toenemend aantal geneesmiddelen “met een tekort” in de afgelopen tien jaar en
recordniveaus voor 2023 en 2024. Voor 2024 meldde 53 % van de groeperingen van
openbare apotheken in 25 EER-landen, het Verenigd Koninkrijk en Noord-Macedonié
tekorten aan meer dan 600 geneesmiddelen (zie figuur 1). Dit ondanks de maatregelen
van de EU en de lidstaten om tekorten te voorkomen en te beperken.

L Artikel 1 van Richtlijn 2001/83/EG.
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https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
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Figuur 1 | Aantal geneesmiddelen waarvoor apotheken een tekort
meldden, eind 2024
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Opmerking: Gegevens van eind 2024 van organisaties van openbare apotheken in 25 EER-landen, het
Verenigd Koninkrijk en Noord-Macedonié.

Bron: PGEU Medicine Shortages Report 2024.

03 Geneesmiddelentekorten brengen de gezondheid van patiénten in gevaar en kunnen ook
een aanzienlijke bedreiging voor de volksgezondheid vormen (zie kader 1). Bovendien
brengen zij aanzienlijke extra kosten met zich mee voor artsen, apotheken en het
gezondheidszorgstelsel. Artsen en apothekers moeten veel tijd besteden aan het beheren
van tekorten en het vinden van alternatieve behandelingen.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf

09 De Commissie heeft verschillende niveaus van tekorten gedefinieerd (zie figuur 4).

Figuur 4 | Definities van de Commissie voor tekortenniveaus
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* Kritiek geneesmiddel
Geneesmiddelen worden als kritieke geneesmiddelen beschouwd wanneer zij van
essentieel belang zijn om de continuiteit van de zorg en de verstrekking van hoogwaardige

gezondheidszorg te waarborgen, en om een hoog niveau van bescherming van de
volksgezondheid in Europa te garanderen, alsook wanneer de niet-beschikbaarheid ervan
tot ernstige schade of een risico op ernstige schade voor patiénten leidt.

Bron: Commission Communication on addressing medicine shortages in the EU, 24 oktober 2023, blz. 3.

Belangrijkste EU-maatregelen in verband met geneesmiddelentekorten

10 De Raad® en het Europees Parlement® hebben de Commissie herhaaldelijk ertoe

opgeroepen geneesmiddelentekorten aan te pakken. De Commissie heeft gereageerd

met een aantal maatregelen (zie figuur 5), zoals nieuwe wetgevingsvoorstellen
in 2023 en 2025.

5

6

Bijvoorbeeld in 2016, 2020, 2021 en 2023.

Bijvoorbeeld in 2017, 2020 en 2021.



11

12

13

66

EU-maatregelen om de beschikbaarheid van geneesmiddelen te waarborgen, kunnen in
drie categorieén worden onderverdeeld:

1) Inreactie op toenemende tekorten vormen sinds 2011 verschillende bouwstenen een
EU-systeem om kritieke tekorten te voorkomen en te beperken wanneer deze zich
voordoen.

2) Sinds 2018 werkt de Commissie aan het analyseren en aanpakken van de
onderliggende oorzaken van geneesmiddelentekorten.

3) De Commissie heeft gewerkt aan de totstandbrenging van een functionerende
interne markt, die in 1993 formeel tot stand is gebracht, ook voor geneesmiddelen.

Reikwijdte en aanpak van de controle

Het doel van onze controle was om te beoordelen of de EU-maatregelen ter waarborging
van de beschikbaarheid van geneesmiddelen, doeltreffend waren. Wij hebben onderzocht
of de Commissie en het Europees Geneesmiddelenbureau:

1) een doeltreffend kader hadden vastgesteld en uitgevoerd om kritieke tekorten te
voorkomen en te beperken;

2) deonderliggende oorzaken van tekorten in kaart hadden gebracht en hadden
aangepakt;

3) marktbelemmeringen hadden aangepakt om een functionerende interne markt voor
geneesmiddelen te waarborgen.

Hoewel beschikbaarheid, toegankelijkheid en betaalbaarheid van geneesmiddelen hand in
hand gaan, richtten we ons voornamelijk op beschikbaarheid, gezien de ernstige gevolgen
van frequente en kritieke geneesmiddelentekorten in de EU. We hebben geen
afzonderlijke lidstaten gecontroleerd. Wij hebben ook niet gekeken naar EU-maatregelen
op aanverwante gebieden zoals resistentie tegen antimicrobiéle stoffen of tekorten aan
medische hulpmiddelen of diergeneesmiddelen. Onze controle besloeg de periode

van 2019 tot en met 31 oktober 2024. We hebben waar nodig rekening gehouden met
eerdere werkzaamheden van de Commissie, bijvoorbeeld met betrekking tot de interne
markt voor geneesmiddelen.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/wc500135113_en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/en/infographics/30-years-of-the-eu-single-market/

14 Figuur 6 laat zien hoe we bewijs hebben verkregen voor onze bevindingen.

Figuur 6 | Uitgevoerde controlewerkzaamheden
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Bron: ERK.

- het rechtskader dat van toepassing is op de dertig landen van de Europese
Economische Ruimte
- verantwoordelijkheden in verband met de beschikbaarheid van geneesmiddelen

- werkzaamheden en interne documentatie van de Commissie voor het opzetten
van een systeem voor het aanpakken van tekorten, onderliggende oorzaken en
belemmeringen voor een goed functionerende interne markt voor geneesmiddelen

- documentatie van het EMA met betrekking tot het voorkomen en beperken
van tekorten, met inbegrip van zijn werkzaamheden op het gebied van:
« de taskforce voor de beschikbaarheid van toegelaten geneesmiddelen
- de stuurgroep tekorten aan geneesmiddelen (MSSG)
- de werkgroep van het centrale aanspreekpunt (SPOC) inzake tekorten
aan geneesmiddelen

We analyseerden ook het volgende:
- een steekproef van kritieke tekorten die waren aangepakt

- vertegenwoordigers van de Europese Commissie (DG SG, DG SANTE, DG GROW,
DG HERA en DG ECHO)
- vertegenwoordigers van het EMA

- vertegenwoordigers uit een steekproef* van drie lidstaten (Denemarken,
Griekenland en Frankrijk), waaronder toezichthouders voor geneesmiddelen en
ministeries van Volksgezondheid

* Criteria voor de samenstelling van de steekproef: ernst van de tekorten, ervaring
met het beheer van tekorten, omvang van het land, problemen met parallelhandel

belangrijke belanghebbenden, waaronder:

- organisaties die patiénten, artsen, apothekers, handelaren en de sector
vertegenwoordigen

- internationale organisaties (bv. WHO Europe en de afdeling Gezondheid
van de OESO)

- belangrijke autoriteiten van de VS

- vertegenwoordigers van de lidstaten die deelnemen aan de SPOC-werkgroep
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Bijlage Il — Door de nationale bevoegde
autoriteiten geanalyseerde onderliggende
oorzaken

De NBA’s analyseerden 83 266 meldingen van tekorten uit 24 EER-landen in de
periode 2022-2023 (zie figuur 1). De analyse werd uitgevoerd via de gezamenlijke
actie CHESSMEN, die werd gefinancierd door het EU4Health-programma 2021-2027.

Figuur 1 | Analyse van de onderliggende oorzaken van
geneesmiddelentekorten in de EER op basis van gegevens voor de
periode 2022-2023

Regelgevingsproblemen
1,3 % Onverwachte ingrijpende
gebeurtenissen of
natuurrampen

0,1 %

Kwaliteitsproblemen
2,6 %

Andere
6,8 %

Commerciéle redenen
11,0% ——F*

Productieproblemen

50,6 %

Distributieproblemen
1M11% ———— *

Onverwachte toename
van de vraag
16,5 %

Bron: ERK, op basis van CHESSMEN.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en
https://www.ja-chessmen.eu/
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Bijlage lll — Enquéte onder de lidstaten

01 We hebben EUSurvey gebruikt om de standpunten te verzamelen van de nationale
bevoegde autoriteiten (NBA’s) voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik over de
maatregelen van de Commissie en het EMA om geneesmiddelentekorten aan te pakken,
en om meer te weten te komen over de situatie in de lidstaten.

02 Wwij vroegen dertig NBA’s die deel uitmaakten van de werkgroep die als centraal
aanspreekpunt optreedt (SPOC) om informatie. Deze NBA’s zijn verantwoordelijk voor het
beperken van geneesmiddelentekorten in de dertig landen van de Europese Economische
Ruimte van 27 EU-lidstaten en Noorwegen, lJsland en Liechtenstein. Wij hadden echter
geen respondent van een NBA uit Liechtenstein, aangezien het geen vertegenwoordiger
heeft in het SPOC, maar twee respondenten uit Duitsland via zijn twee vertegenwoordigers
in het SPOC. De antwoorden van alle dertig NBA’s werden verzameld tussen
9 december 2024 en 15 januari 2025.

03 De onderstaande grafieken tonen de gecumuleerde antwoorden op de enquéte.

1) Hoe beoordeelt u de instrumenten en processen van het EMA om tekorten aan
te pakken?

a) [T-instrumenten 7 % - 63 % 3%

b) Gebruikte enquétes 0%

c) Coordinatiewerkzaamheden 0%

d) Communicatie naar het
) . 3% 73 % 7 %
publiek
e) Workshops 3% - 87 % 8%
® Helemaal niet efficiént Niet efficiént
Noch efficiént, noch niet efficiént Efficiént

u Zeer efficiént Ik weet het niet



2)

3)

4)

5)
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Hoe nuttig was het werk van het EMA op het gebied van tekorten over het algemeen
voor de preventie en het beheer van tekorten voor uw land?

B Helemaal niet nuttig [l Niet nuttig 7 Nuttig B Zeer nuttig

Hoe beoordeelt u de werklast die voortvloeit uit de activiteiten van het SPOC en de
MSSG bij uw autoriteit?

M Zeer hoog [l Hoog Noch laag, noch hoog [l Laag M Zeerlaag

In welke mate heeft de gezamenlijke exercitie van het EMA en de Commissie (HERA)
geholpen om het tekort aan antibiotica in de winter van 2023/2024 tot een minimum
te beperken?

M Nietinrelevante mate  [1] In beperkte mate  [7] In enige mate M In grote mate

Staat de nationale wetgeving in uw land inspecties van houders van een vergunning
voor het in de handel brengen toe om de naleving van goede productiepraktijken
en/of goede distributiepraktijken met betrekking tot de beschikbaarheid van het
aanbod te controleren?

B Nee [ Anders M Ja
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6) Het probleem van tekorten aan geneesmiddelen wordt besproken in verschillende
fora en initiatieven die door de EU en de lidstaten zijn opgezet. Dit omvat het
farmaceutisch comité, de taskforce AAM, de MSSG, het SPOC, JA CHESSMEN en de
alliantie voor kritieke geneesmiddelen. Bent u het eens met de volgende stellingen?

a) Mijn lidstaat nam deel
10 % 83 %
aan alle fora.
b) De fora die zijn opgericht om o o
tekorten aan te pakken, zijn nuttig. 0% 87 %

c) Het aantal fora om tekorten aan
) . 23 % 40 %
te pakken, is passend.

B Helemaal oneens Oneens Noch eens, noch oneens Eens M Helemaal mee eens

7) Inde artikelen 23 bis en 81 van Richtlijn 2001/83/EG worden de verplichtingen
van houders van een vergunning voor het in de handel brengen gespecificeerd.

Bent u het eens met de volgende stellingen?

a) De verplichting van de sector om te
voorzien in continue levering werkt 40 % 23 %
goed in mijn lidstaat.
b) De verplichting van de sector om
kennis te geven van potentiéle 23% 43 %

geneesmiddelentekorten werkt goed.

[ Helemaal oneens Oneens Noch eens, noch oneens Eens M Helemaal mee eens
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8) Heeft uw lidstaat een wettelijke verplichting om voorraden aan te leggen van
essentiéle/kritieke geneesmiddelen (ongeacht of het gaat om buffer-/noodvoorraden
of nationale voorraden)?

67 % 33 %

= Nee, er is geen verplichting om buffer- of noodvoorraden aan te houden.
Anders
Ja, eris een andere verplichting om buffer- of noodvoorraden aan te houden.

Ja, eris een nationale voorraad van essentiéle geneesmiddelen of iets vergelijkbaars.

9) Heeft uw lidstaat de productie van essentiéle geneesmiddelen of actieve
farmaceutische ingrediénten in de afgelopen vijf jaar terug naar uw land gehaald
(reshoring) of is hij van plan dat te doen?

17 % 30%

m Nee, wij zijn niet van plan de productie terug te halen.
Ja, wij zijn van plan de productie terug te halen.
= Ja, wij zijn begonnen met het terughalen van een deel van de productie.

Ik weet het niet.
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10) De Commissie is van mening dat overheidsopdrachten van cruciaal belang zijn voor
een goed functionerende markt en voorzieningszekerheid. Bent u het eens met de
volgende stellingen?

a) De EU-regels voor overheidsopdrachten
(Richtlijn 2014/24/EV) zorgen voor een 3% 27 %
goed functionerende markt.

b) Mijn lidstaat hanteert altijd criteria
inzake voorzieningszekerheid bij de 3% 33 %
aankoop van geneesmiddelen.

c) Mijn lidstaat is geinteresseerd in
deelname aan vrijwillige gezamenlijke
aanbesteding die door de Commissie voor 0% 50 %
bepaalde geneesmiddelen wordt
georganiseerd.

= Helemaal oneens Oneens
Noch eens, noch oneens Eens
m Helemaal mee eens Ik weet het niet

11) Er zijn verschillende benamingen van geneesmiddelen, verpakkingsgrootten en
etiketteringsvoorschriften in de EU. Wat zijn, naar uw ervaring, de gevolgen ervan
voor de kosten van invoer/uitvoer van geneesmiddelen binnen de EU?

33% 23 %

m Het leidt tot een aanzienlijke stijging van de kosten. Het leidt tot een matige stijging van de kosten.
Het leidt tot een lichte stijging van de kosten. De gevolgen voor de kosten zijn onduidelijk.

= Er zijn geen gevolgen voor de kosten. Ik weet het niet.
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12) Van parallelhandel wordt gedacht dat die tekorten aan geneesmiddelen creéert,
maar parallelhandel wordt ook gebruikt als instrument om tekorten te beperken.
Bent u het eens met de volgende stellingen?

a) Parallelhandel heeft geleid tot tekorten
. - 43 % 23 % 7%
in mijn lidstaat.
= Helemaal mee eens Eens
Noch eens, noch oneens Oneens
= Helemaal oneens Ik weet het niet
b) Parallelhandel heeft mijn lidstaat
) ) 13% 50 % 10 %
geholpen om tekorten te beperken.
¢) Parallelhandel heeft de prijzen voor
geneesmiddelen in mijn lidstaat 33 % 17 %
verlaagd.
® Helemaal oneens Oneens
Noch eens, noch oneens Eens
= Helemaal mee eens lk weet het niet

13) Op basis van het Verdrag moet de Commissie relevante grensoverschrijdende
handelsbelemmeringen binnen de interne markt aanpakken. Bent u het eens met de
volgende stellingen? De Commissie heeft de volgende zaken op passende wijze aan
de orde gesteld:

a) alle uitvoerverboden voor

9 0,
geneesmiddelen 13% 20 %

b) de verschillende door de lidstaten
opgelegde vereisten voor 10 % 13 %
voorraadvorming

¢) de door de lidstaten opgelegde

0, 0,
dubbele prijsstelling 7% 7%
d) de uitsluiting van ingevoerde
) de uit 9 9 . 7% 7%
geneesmiddelen van terugbetaling
® Helemaal oneens Oneens
Noch eens, noch oneens Eens

m Helemaal mee eens Ik weet het niet



Afkortingen

API
CHESSMEN

EER

EMA
MSSG

NBA
OESO
SPOC

WHO
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actief farmaceutisch ingrediént (active pharmaceutical ingredient)

Coordination and Harmonisation of the Existing Systems against
Shortages of Medicines — European Network

Europese Economische Ruimte
Europees Geneesmiddelenbureau

uitvoerende stuurgroep inzake tekorten aan geneesmiddelen en de
veiligheid ervan (stuurgroep tekorten aan geneesmiddelen)

nationale bevoegde autoriteit
Organisatie voor Economische Samenwerking en Ontwikkeling
centraal aanspreekpunt (Single Point of Contact)

Wereldgezondheidsorganisatie (World Health Organization)



Woordenlijst

Actief farmaceutisch ingrediént

Afgekondigde gezondheidscrisis

Beschikbaarheid

Catalogusprijs

Europese Economische Ruimte

Geneesmiddelenbewaking
Houder van een vergunning

voor het in de handel brengen

IRIS

Kritiek geneesmiddel

Kritiek tekort

Leveringsquota

Leveringsverplichting

Overeenkomst over
gecontroleerde toegang

Overheidsopdracht
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Bestanddeel van een geneesmiddel dat de therapeutische werking
ervan bepaalt.

De Commissie kan een noodsituatie op het gebied van de
volksgezondheid of een ingrijpende gebeurtenis afkondigen,
waardoor aanvullende bevoegdheden en verantwoordelijkheden
worden geactiveerd.

Een situatie waarin een geneesmiddel dat in een bepaalde lidstaat is
toegelaten en in de handel wordt gebracht, voortdurend beschikbaar
is. Er is dus geen sprake van een tekort.

De oorspronkelijke prijs van een geneesmiddel die voor eventuele
kortingen, prijsreducties of onderhandelingen door de fabrikant is
vastgesteld.

De EU-lidstaten en lJsland, Liechtenstein en Noorwegen.

Voortdurende monitoring van de veiligheid van geneesmiddelen
tijdens klinische proeven en na toelating.

Bedrijf of andere rechtspersoon die een vergunning heeft om een
geneesmiddel in één, meerdere of alle EER-lidstaten in de handel te
brengen.

Onlineplatform van het Europees Geneesmiddelenbureau waarop
de farmaceutische industrie bepaalde soorten informatie kan
verstrekken, zoals de status van het in de handel brengen van
geneesmiddelen.

Geneesmiddel dat van essentieel belang is om de continuiteit van
hoogwaardige gezondheidszorg of de bescherming van de
volksgezondheid in Europa te waarborgen, waarbij het ontbreken
ervan ernstige schade voor patiénten kan veroorzaken.

Een tekort aan een geneesmiddel waarvoor geen alternatief
geneesmiddel beschikbaar is en dat niet alleen door nationale
maatregelen kan worden opgelost, maar waarvoor gecodrdineerde
actie op EU-niveau vereist is.

Door een houder van een vergunning voor het in de handel brengen
opgelegde beperking van het volume van de leveringen aan
groothandelaren.

Wettelijke verplichting voor de sector en distributeurs om te zorgen
voor een passende en continue levering van geneesmiddelen om aan
de behoeften van patiénten te voldoen.

Regeling tussen een fabrikant en een betaler/aanbieder die onder
specifieke voorwaarden toegang biedt tot (dekking/terugbetaling van)
een gezondheidstechnologie.

Aankoop van goederen, werken of diensten door een
overheidsinstantie of andere autoriteit.



Parallelhandel

Reshoring

Terugvorderingsmechanisme

Toegang
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Grensoverschrijdende verkoop van goederen binnen de EU door
handelaren buiten het distributiesysteem van de fabrikant.

Verplaatsing van de productie van kritieke geneesmiddelen
naar de EU.

Bepaling op grond waarvan een farmaceutisch bedrijf alle bedragen
die het boven zijn individuele begroting voor vergoedingen heeft
ontvangen, moet terugbetalen aan een zorgverzekeraar.

Er is sprake van toegang wanneer een geneesmiddel dat is toegelaten,
actief in de handel wordt gebracht in een lidstaat en daarom in
beginsel beschikbaar is voor patiénten.



Antwoorden van de Commissie

https://www.eca.europa.eu/nl/publications/sr-2025-19

Antwoorden van het Europees
Geneesmiddelenbureau

https://www.eca.europa.eu/nl/publications/sr-2025-19
Tijdlijn

https://www.eca.europa.eu/nl/publications/sr-2025-19
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https://www.eca.europa.eu/nl/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/nl/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/nl/publications/sr-2025-19
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Controleteam

In de speciale verslagen van de ERK worden de resultaten van haar controles van

EU-beleid en -programma’s, of van beheerskwesties met betrekking tot specifieke
begrotingsterreinen uiteengezet. Bij haar selectie en opzet van deze controletaken zorgt de
ERK ervoor dat deze een maximale impact hebben door rekening te houden met de risico’s
voor de prestaties of de naleving, de omvang van de betrokken inkomsten of uitgaven,

de verwachte ontwikkelingen en de politieke en publieke belangstelling.

Deze doelmatigheidscontrole werd verricht door controlekamer | “Duurzaam gebruik van
natuurlijke hulpbronnen”, die onder leiding staat van ERK-lid Joélle Elvinger. De controle
werd geleid door ERK-lid Klaus-Heiner Lehne, ondersteund door Thomas Arntz,
kabinetschef, en Marc-Oliver Heidkamp, kabinetsattaché; Florence Fornaroli,
hoofdmanager; Matthias Blaas, taakleider; Monika Dedicova en Vasileia Kalafati, auditors.
Jennifer Schofield verleende taalkundige ondersteuning. Dunja Weibel verleende grafische

ondersteuning.

Van links naar rechts: Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati,
Marc-Oliver Heidkamp, Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova
en Thomas Arntz.
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https://www.eca.europa.eu/nl/publications/sr-2025-19

Kritieke geneesmiddelentekorten vormen een
veelvoorkomende bedreiging voor de volksgezondheid in
de hele EU. Wij hebben de EU-maatregelen ter waarborging
van de beschikbaarheid van geneesmiddelen beoordeeld.

We concluderen dat er nog geen doeltreffend kader voor
kritieke geneesmiddelentekorten bestaat. Hoewel het
Europees Geneesmiddelenbureau de lidstaten waardevolle
steun heeft verleend en de Commissie de eerste stappen
heeft gezet door wetswijzigingen voor te stellen, verkeren
de inspanningen om de onderliggende oorzaken van deze
tekorten aan te pakken nog in een vroeg stadium.
Bovendien blijft de versnippering binnen de interne markt
de beschikbaarheid van geneesmiddelen in de hele EU
belemmeren. Wij bevelen de Commissie aan het systeem
verder te verbeteren om kritieke tekorten aan te pakken,
gecoordineerde maatregelen te nemen om de
onderliggende oorzaken aan te pakken en de werking van
de interne markt voor geneesmiddelen te verbeteren.

Speciaal verslag van de ERK, uitgebracht krachtens artikel 287,
lid 4, tweede alinea, VWEU.
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