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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften

BT-Drucksache 15/4294

Beginn der Sitzung: 16.00 Uhr

Vorsitzender Abg. Klaus Kirschner (SPD):
Ich darf Sie herzlich im Namen des Ausschus-
ses hier begriifen und bedanke mich, dass Sie
uns mit Threm Sachwissen zur Verfligung ste-
hen. Es geht um den Gesetzentwurf der Bun-
desregierung zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher Vorschriften auf BT-Drs. 15/4294. Er
Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Siche-
rung ist federfilhrend. Es beginnt die SPD-
Fraktion.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ein grof3es
Problem bei dem Gesetzentwurf ist offensicht-
lich die Frage der Kennzeichnung in Blinden-
schrift. Deshalb frage ich den Bundesverband
der Arzneimittelhersteller, den Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie und Pro Gene-
rika: Fir die mit der 12. AMG-Novelle vorge-
schriebenen Angaben in Blindenschrift haben
wir ein um zwei Jahre verzdgertes In-Kraft-
Treten verfiigt. Im Gesetzentwurf ist eine un-
beschriankte Abverkaufsfrist fiir die Handels-
stufen vorgesehen. Sehen Sie jetzt noch gravie-
rende Probleme bei der Umsetzung dieser Vor-
schrift?

SV’e Simone Gawrich (Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller (BAH)): Wir sehen
nach wir vor Probleme bei der Umsetzung der
Braille-Schrift. Dies ist kein zeitliches, sondern
ein inhaltliches Problem. Wir haben mit unse-
ren Mitgliedsfirmen sowie mit den anderen
Verbéanden gesprochen. Vor allem ergeben sich
Probleme fiir Arzneimittel in kleinen Packun-
gen. Problematisch sind Arzneimittel mit lan-
gen Arzneimittelbezeichnungen. Auferdem
stellen sich vor allem auch Probleme fiir
Arzneimittel in geringen Stiickzahlen. Das sind
zum Teil Komplexmittel aus der Homoopathie.
Dies kumuliert sich insgesamt zu einem unlos-
baren Problem, auch technischer Art, wenn
diese verschiedenen Faktoren zusammen

kommen. Wir sehen hier einen unbedingten
Bedarf einer Ausnahmeregelung fiir diese Pro-
duktgruppen und verweisen in diesem Zusam-
menhang auf die Anmerkungen, die der Bun-
desrat in seinem ersten Durchgang hierzu
vorgesehen hat. Dariiber hinaus wire auch
noch deutlich zu kldren, ob diese
Verpflichtung nach EU-Recht iiberhaupt
zwingend fiir alle homdoopathischen
Arzneimittel, die entsprechend § 38 AMG
registriert sind, vorgeschrieben ist. Wir sehen
da eigentlich keine Verpflichtung.

Erlauben Sie mir abschliefend folgenden Hin-
weis: Die Europdische Kommission hat sich
mittlerweile eine Meinung zur Umsetzung der
Braille-Schrift gebildet. Sie geht zum Beispiel
davon aus, dass diese Umsetzung nur ver-
pflichtend sein muss fiir alle Arzneimittel, die
nach dem 31.10.2005 neu zugelassen werden
und nicht fiir den Altmarkt.

SV Thomas Briickner (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI)): Wir sehen
auch erhebliche logistische Probleme auf unse-
re Firmen zukommen. Wenn die mdglichen
Ausnahmereglungen erst mit der 14. AMG-
Novelle kdmen, bestiinde fiir die einzelnen
Unternehmen nur noch ein Zeitfenster von
ungefdhr acht Monaten, um sich entsprechend
vorzubereiten und zu reagieren. Die Firmen
stellen ihre Produktion aber jetzt im Augen-
blick auf diese Anforderungen ein und um. Das
heifit, derzeit wird in der Pharmazeutischen
Industrie sehr viel Geld in die Hand genom-
men, um das Ganze zu realisieren. Es wére
fatal, wenn schlieflich die fiir meine Begriffe
sinnvollen Ausnahmeregelungen entsprechend
kdmen, die auch nur einen geringen Teil der
Arzneimittel betreffen. Das wiirde dann kei-
nem mehr helfen. Deshalb ist es unser
Wunsch, dass Ausnahmeregelungen bereits
jetzt in dieser Novelle einbezogen werden, um
den Firmen Planungssicherheit zu geben.

Sie miissen sich vorstellen, dass alle Firmen
mit allen Arzneimitteln betroffen sind. Das
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heif3t, alle Faltschachteln miissen von jetzt auf
gleich umgestellt werden. Auch wenn die ein-
zelnen Handelsstufen dann noch Abverkaufs-
fristen haben, wiirde fiir die Firmen nach wie
vor die Deadline gelten.

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Wenn es
bei der vorgesehenen Abverkaufsregelung
bleiben sollte und nicht die jetzige Interpretati-
on der Europédischen Kommission zur Anwen-
dung kommen sollte, dass nur nach dem Stich-
tag neu zugelassene Arzneimittel in Blinden-
schrift gekennzeichnet werden sollen, sehen
auch wir ganz erhebliche Probleme auf die
Generika-Unternehmen zukommen. Das sind
einmal die Probleme, die BAH und BPI schon
angesprochen haben. Dariiber hinaus miissten
die meisten Generika-Unternehmen ihr sehr
groBes, komplettes Sortiment von 700 bis 800
Arzneimitteln umstellen. Innerhalb der jetzt
vorgesehenen Frist diirfte dies duBerst ambiti-
oniert sein, wenn es iiberhaupt moglich sein
sollte. Wir plddieren deshalb dafiir, zum einen
nur fiir den Neu- und nicht fiir den Altmarkt
die Kennzeichnung in Blindenschrift vorzuse-
hen und den Altmarkt auBen vor zu lassen. Der
Wettbewerb wird, zumindest bei den Generika,
von ganz allein dafiir sorgen, dass auch der
Altbestand mit Blindenschrift gekennzeichnet
wird.

Dariiber hinaus sind Anderungen an der Zulas-
sungspraxis des BfArM nétig. Das BfArM legt
ganz erheblichen Wert darauf, dass bei Gene-
rika der Firmenname, die Wirkstarke usw. mit
in den kennzeichnungspflichtigen Teil aufge-
nommen werden. Da Blindenschrift eine be-
stimmte GrofBe braucht, um tiberhaupt gelesen
werden zu konnen, wirft das erhebliche Prob-
leme auf. Diesen Problemen kann man nicht
dadurch begegnen, dass man zum Beispiel die
Verpackung vergroflert. Dagegen spricht die
Verpackungsverordnung. Dagegen  spricht
auch der Wettbewerb, die beriihmte Mogelpa-
ckung. Die Apotheker hitten auch Probleme,
weil sie ihre Schubladen umstellen miissten.

Wenn es bei der jetzigen Regelung bleibt und
in Deutschland auch der Altmarkt mit Braille-
Schrift versehen werden soll, sollte man zu-
mindest eine deutliche Verldngerung der Ab-
verkaufsfrist in Betracht ziehen.

Abg. Dr. Margrit Spielmann (SPD): Meine
Frage geht an den Bundesverband der Arznei-

mittel-Hersteller, an den Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie und an Pro Gene-
rika: Die Frage bezieht sich auf das Problem
der Angaben umfangreicher Arzneimittelbe-
zeichnungen. Wir haben zur Kenntnis genom-
men, dass einige Firmen in der Vergangenheit
die Arzneimittelbezeichnungen so geédndert
haben, dass in der Werbung leichter mit Indi-
katoren geworben werden kann, die in der
Bezeichnung teilweise schon enthalten sind. So
wurde die Moglichkeit einer erleichterten Er-
innerungswerbung teilweise sehr extensiv ge-
nutzt. Inwieweit sind einige der jetzt angefiihr-
ten Schwierigkeiten hausgemacht? Kann man
diese Schwierigkeiten nicht durch eine erneute
Bezeichnungsénderung vermeiden?

SV’e Simone Gawrich (BAH): Wenn Arznei-
mittelbezeichnungen Indikationen enthalten,
hat das sicherlich etwas mit der Erinnerungs-
werbung zu tun. Ich rdume ein, dass die Prob-
leme, auf die Sie hier anspielen, hausgemacht
sind. Ein Grofteil der langen Bezeichnungen,
iiber die wir uns unterhalten haben, liegt aber
auch an der Zulassungspraxis des BfArM. Es
ist hauptsédchlich ein Problem der Generika-
Hersteller, die den Wirkstoff in ihrer Bezeich-
nung verwenden, die Stirke angeben, die Per-
sonengruppe und schlieBlich die Darreichungs-
form. Um bereits in der Bezeichnung ausrei-
chende differenzierende Merkmale zu haben,
sieht das BfArM zumeist vor, dass diese diffe-
renzierenden Merkmale integraler Bestandteil
der Bezeichnung sind. Dies entspricht der Zu-
lassungspraxis des BfArM. Das Gesetzt sieht
nur vor, dass diese Merkmale der Hauptbe-
zeichnung folgen miissen. Die Zulassungspra-
xis sieht jedoch vor, dass ein GroBteil dieser
differenzierenden Merkmale Bezeichnungsbe-
standteil wird, um Verwechslungen auf der
Zulassungsebene regulatorisch zu vermeiden.
Dies ist ein groBeres Thema.

Die anderen Firmen miissen sich entscheiden,
was ihnen mehr Wert ist, die Erinnerungswer-
bung ohne den Pflichthinweis, der sich auch in
allen Medien entsprechend erleichtert hat, oder
die Angabe in Braille-Schrift, die sehr umfang-
reich ist. Das ist dann eine Firmenentschei-
dung.

SV Thomas Briickner (BPI): Ich kann Thnen
aus eigener Praxiserfahrung die AuBerungen
von Frau Gawrich bestétigen. In erster Linie
liegt es tatsdchlich an der Zulassungspraxis des
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BfArM. Im Sinne einer prizisen Bezeichnung
und um eine Erhohung der Sicherheit im Ver-
kehr mit Arzneimitteln zu erzielen, gehort es
zur Praxis des BfArM, mdglichst viel in den
Namen aufzunehmen. Schon bei Nennung des
Namens sollen die Verbraucher mdglichst
umfassend informiert werden. Dies lauft darauf
hinaus, dass wir das Warenzeichen, die Stirke
und die Darreichungsform, moglichst auch
noch den Patientenkreis auf der Packung ste-
hen haben. Dies ist in der Zulassungspraxis
integraler Bestandteil der Arzneimittelbezeich-
nung. Wenn die jetzige Regelung ohne Aus-
nahmeregelung unverdndert bestehen bliebe,
wiirde dies tatsdchlich zu Unmdglichkeiten
filhren. Wie wollen Sie das auf eine Packung
bringen? Das geht nicht.

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Hinsicht-
lich der Lange oder des kennzeichnungspflich-
tigen Textes kann ich mir Wiederholungen
ersparen. Ich gehe aber gern auf den zweiten
Teil der Frage ein: Wenn ein Arzneimittel
unter einem bestimmten Namen beim Publi-
kum einen relativ hohen Wiedererkennungs-
wert hat, der Name geédndert wird und der
Wiedererkennungswert gemindert wird oder
sogar ganz wegfillt, hat das unter Umstidnden
fiir den Hersteller — fiir seinen Umsatz und fiir
seinen Absatz — erhebliche negative Konse-
quenzen. Deshalb wird ein Hersteller in aller
Regel gern am einmal eingefiihrten Namen
festhalten. Welche Probleme es gibt, wenn sich
in dem Punkt etwas dndert, konnte man jetzt
gerade sehen, als Novartis seine Generikaspar-
te umgestellt hat auf Sandoz und die friihere
Azupharma mit eingefiihrten Marken aufgege-
ben worden ist. Das macht sich sofort im Um-
satz und im Absatz bemerkbar. Deshalb haben
Hersteller erhebliche Probleme damit, den
Namen eines einmal eingefiihrten Arzneimit-
tels wieder zu dndern.

Abg. Eckhart Lewering (SPD): Ich komme
noch einmal auf die Blindenschrift zuriick und
frage jetzt die andere Seite, ndmlich den Deut-
schen Blinden- und Sehbehindertenverband:
Wie beurteilen Sie die jetzt im Arzneimittelge-
setz aufgenommene Bestimmung zur Angabe
der Arzneimittelbezeichnung in Blinden-
schrift? Welche Anderungen bzw. Erleichte-
rungen flir die Hersteller wiirden Sie fiir ver-
tretbar halten?

SV Hans-Karl Peter (Deutscher Blinden- und
Sehbehindertenverband (DBSV)): Der DBSV
hat die Aufnahme der Européischen Richtlinie
in die 12. Novelle des AMG sehr begriiit. Es
entspricht einer schon iiber Jahre hinweg von
Blinden und Sehbehinderten geduBerten, be-
rechtigte Forderung, Medikamente mit Braille-
Schrift zu versehen, um bestimmte Dinge aus-
zuschlieBen, die durch irrtimliche Einnahme
passieren konnen.

Wir wissen, wie schwierig es fiir die Hersteller
ist, Braille-Schrift auf die Umverpackung von
Medikamenten zu bringen, zumal nicht alle
Medikamente mit Karton versehen sind. Ich
erinnere an Augentropfen in kleinen Abfiill-
mengen, die speziell bei Sehbehinderung wich-
tig sind. Das ist natiirlich ein Problem, was auf
den Négeln brennt. Wir haben schon versucht,
mit Vertretern des Bundesverbandes der Phar-
mazeutischen Industrie ein Gesprich aufzu-
nehmen. Auf europdischer Ebene gibt es Ver-
suche, die europdischen Blindenverbiande zu
einer einheitlichen Stellungnahme zu bewegen,
aber wie iiberall und wie in der Politik ist dies
schwierig. Wir sind jedenfalls in diesem Pro-
zess, und im Laufe des Friihjahrs wird es si-
cherlich eine Arbeitstagung geben, bei der man
sich europdisch auf diese Linie verstdndigen
wird.

Wir befiirchten, dass es mit der jetzigen Fas-
sung von § 138 zu lidngerfristigen Abverkdufen
von noch vorhandenen Medikamenten kommt
und wir eine Regelung haben, die vielleicht bis
zum Jahr 2010 oder linger gehen wird. Wir
bestehen — wie wir es in unserer Stellungnah-
me formuliert haben — darauf, diese Uber-
gangsregelung zeitlich zu begrenzen, um einen
bestimmten Druck auszuiiben, Regelungen hier
auch umzusetzen.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich habe
eine Frage an den BPI: Der Gesetzentwurf
sieht vor, dass pharmakologisch-
toxikologische Unterlagen im Registrierungs-
verfahren nun generell vorzulegen sind und die
Vorlage nur ausnahmsweise entfallen kann.
Halten Sie den Mehraufwand fiir angemessen?

SV’e Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI):
Wir denken, dass dies bei den homdopathi-
schen Arzneimittel, um die es sich bei dieser
Bestimmung handelt, eine nicht notwendige
Verschirfung der Anforderungen ist. Die ho-
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moopathischen Arzneimittel, die dort verwen-
det werden, sind seit vielen Jahrzehnten, sogar
Jahrhunderten, bekannt; die Risiken sind be-
kannt. Das EG-Recht ermdglicht hier auch eine
andere Regelung. Deshalb sind wir der Auffas-
sung, dass diese Verschiarfung nicht in der Art
in die Novelle aufgenommen werden sollte.

Sollte hier eine Verschérfung eingefiihrt wer-
den, ist es dringend erforderlich, dass diese
nicht fir laufende Verfahren gilt. Man kann
nicht plotzlich in einem laufenden Verfahren
zusiétzliche Daten fordern, die auf die Schnelle
nicht beschafft werden konnten.

Abg. Karsten Schonfeld (SPD): Meine Frage
richtet sich an die Hufelandgesellschaft: Wie
beurteilen Sie die vorgeschlagene Regelung in
§ 38 Abs. 2 AMG fiir den Bereich der Tierarz-
neimittel?

SV’e Dr. Gesine Klein (Hufelandgesellschaft
fiir Gesamtmedizin): Wir halten diese Regel
fiir Tierarzneimittel fiir genauso notwendig
und moglich wie fiir Humanarzneimittel, aller-
dings mit einer Ausnahme: Fiir Potenzen ab
D4 kann man auf die Forderung nach besonde-
ren Unterlagen zur Pharmakologie und Toxi-
kologie verzichten, weil laut européischer Di-
rektive diese Arzneimittel per se als unbedenk-
lich gelten und es keine zusitzlichen européi-
schen Regelungen gibt, die eine Vorlage sol-
cher Unterlage notwendig machen wiirden, wie
dies fiir Humanarzneimittel der Fall ist.

Abg. Peter Drefien (SPD): Ich habe eine Fra-
ge an den Bundesverband der Pharmazeuti-
schen Industrie und an Pro Generika: Wie be-
urteilen Sie die Auswirkung einer Aufhebung
des In-Kraft-Tretens-Vorbehaltes der in § 63 b
des Arzneimittelrechts enthaltenen Pharmako-
vigilanzregelungen?

SV’e Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI):
Das ist sicher eine wichtige Frage. Wir haben
seitens des BPI schon immer darauf gedringt,
dass die EG-rechtlichen Bestimmungen zur
Pharmakovigilanz auch im AMG umgesetzt
werden. Insoweit stimmen wir dieser Authe-
bung zu. Allerdings wére es wichtig, hier un-
notige Arbeitsbelastungen sowohl bei der Be-
horde als auch bei der Industrie zu vermeiden.
Deshalb sollte hinsichtlich der so genannten

periodischen Berichte, die in unterschiedlichen
Abstinden an die Behorde gegeben werden
miissen, die Moglichkeit genutzt werden, dass
grundsitzlich bei bekannten Stoffen von einem
S5-Jahres-Bericht ausgegangen wird. Die Stoffe
sind bekannt, sie sind seit vielen Jahren im
Markt. Der Originalhersteller hat auch einen 5-
Jahres-Rhythmus. Im AMG ist jetzt die Mog-
lichkeit enthalten, dass auf Antrag eine solche
Verlangerung gewéhrt wird. Es ist aber recht
umsténdlich zu sagen, iiblicherweise gelten
finf Jahre nur in Ausnahmeféllen. Vielleicht
konnte bei besonderen Fragestellungen ein
kiirzerer Bericht verlangt werden, aber der
Grundansatz bei bekannten Stoffen sollten fiinf
Jahre sein.

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Wir teilen
die Auffassung, dass das BfArM von seinem
Vorbehalt, abweichende Fristen festzusetzen
bei bekannten Stoffen groBziigig Gebrauch
machen sollte. Generelle Regelungen, die wir
im Prinzip fiir richtig halten — eine generelle 5-
Jahres-Frist fiir bekannte Stoffe — lasst das
européische Recht nach unserer Interpretation
allerdings nicht zu. Die Fristen, die dort festge-
setzt sind, gelten fiir alle Stoffe, unabhéngig
davon, ob sie bekannt sind oder nicht. Aber der
§ 63 b Abs. 5 erméchtigt das BfArM zu solch
sinnvollen und zweckmaiBigen Regelungen. Ich
kann nur an das verantwortliche BMGS appel-
lieren, sanft nachzuhelfen, wenn das BfArM
nicht von allein auf dieser Spur bleibt.

Abg. Annette Widmann-Mauz (CDU/CSU):
Meine erste Frage geht an BPI, BAH und Pro
Generika: Wir haben zu dem Themenkomplex
»Blindenschrift“ schon einiges gehort. Aller-
dings liegt zwischen der Umsetzung der Rege-
lungen zur Braille-Schrift, die schon in der 12.
AMG-Novelle — also zu einem sehr frithen
Zeitpunkt — erfolgt sind, und der EG-Richtlinie
ein gewisser zeitlicher Zwischenraum. Konnen
Sie uns darstellen, wie die Europdische Kom-
mission aktuell zu dieser Problematik denkt
und wie sie zu der aktuellen Rechtsauffassung
der Bundesregierung steht, die in diesem Ge-
setzentwurf niedergelegt ist?

Die zweite Frage geht an den VFA: Sie haben
in Threr Stellungnahme insbesondere auf die
vom Bundesrat geforderte Klarstellung hin-
sichtlich des Umfangs der Blindenschrift hin-
gewiesen und diese begrillt. Kénnen Sie uns
bitte darlegen, warum diese Prézisierung aus
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Threr Sicht sinnvoll ist und daher von der Bun-
desregierung aufgegriffen werden sollte?

SV’e Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI): Es
wurde vorhin schon dargestellt, dass im EG-
Recht die Verpflichtung zur Aufbringung der
Blindenschrift auf der &ufleren Umbhiillung
durch die Revision des EG-Rechts aufgenom-
men wurde. Die Bundesrepublik hat diese Re-
gelung schon in der 12. AMG-Novelle im Vor-
griff auf die 14. Novelle aufgenommen.
Inzwischen beschéftigen sich die Européische
Kommission und auch alle Mitgliedstaaten
damit, wie man die Neuregelungen, die durch
die Revision des EG-Rechts entstanden sind, in
sinnvoller Weise implementiert. Die Européi-
sche Kommission — auch die Juristen in der
Europédischen Kommission —, waren klar der
Auffassung, dass diese Regelung prospektiv
umzusetzen sei, das heifit nur fiir die Arznei-
mittel, die nach In-Kraft-Treten der Bestim-
mungen neu zugelassen werden. Das ist nach
wie vor auch Auffassung der Européischen
Kommission. (Wir haben uns in den letzten
Tagen dort noch einmal erkundigt.) Daher sind
wir der Meinung, dass man sich hier noch
einmal mit dieser Auffassung auseinanderset-
zen und ggf. die Fristen verlangern muss.

SV’e Simone Gawrich (BAH): Ich kann nur
unterstiitzen, was Frau Prof. Sickmiiller gesagt
hat, und an die Ausfiihrungen von Herrn
Schmidt ankniipfen: Da es ein echter Wettbe-
werbsvorteil sein kann, werden sich bestimmte
Firmen auch dann fiir den Altmarkt daran hal-
ten, wenn sie es nicht miissen. Deshalb sehe
ich auf die Dauer — aber eben zeitlich entzerrt
— eine bessere Moglichkeit, dieses Thema zu
bewiltigen, als jetzt mit einem festen Stichtag
ausnahmslos fiir alle Arzneimittel.

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Ich habe
den Ausfiihrungen meiner beiden Vorrednerin-
nen nichts hinzuzufiigen.

SV Dr. Siegfried Throm (Verband der For-
schenden Arzneimittelhersteller (VFA)): Wir
begriiBen die Anderungsvorschlige des Bun-
desrates, die Angabe ausschlielich auf die
Marke zu beschrinken, aus den vorhin schon
genannten Griinden nachdriicklich, weil es
vom Platz her nicht méglich ist, auch noch die
Bezeichnung, die Wirkstirke und moglicher-

weise noch die Patientengruppe anzugeben. Ich
kann Thnen an Beispielen zeigen, welchen
Umfang eine Blindenschrift einnimmt. Sie ist
so grofvolumig aufzubringen, um iiberhaupt
gelesen zu werden, dass das aus Platzgriinden
nicht moglich ist. Auch die Ausnahmevor-
schrift fiir solche Packungen, die nicht in die
Hénde des Patienten gelangen, sondern zum
Beispiel im Krankenhaus angewendet werden
oder in der radiologischen Praxis, ist sicher
sehr verniinftig, denn hier entfdllt jegliche
Grundlage fiir den doch sehr hohen Aufwand,
Blindenschrift aufzubringen. Man darf nicht
vergessen, dass es im Verpackungsbereich in
den letzten Jahren sehr groBe Fortschritte in
Richtung einer elektronischen Ubermittlung
gegeben hat. Bei der Verwendung von Blin-
denschrift ist das nicht mdglich. Frither hat
man die ganzen Texte am Bildschirm freigeben
konnen. Jetzt miissten alle wieder wie vor 20,
30 Jahren iiblich von Hand frei gegeben und
extra gelesen werden, weil diese kleinen Punk-
te am Bildschirm nicht darstellbar sind.

Abg. Andreas Storm (CDU/CSU): Auch mei-
ne Frage betrifft die Kennzeichnungsverpflich-
tung in Blindenschrift. Sie geht an den BPI und
den BAH: Welche Ausnahmeregelungen kon-
nen Sie sich aus technischer Sicht vorstellen —
unter Wahrung der Interessen der blinden und
sehbehinderten Menschen —, wenn eine vorge-
schlagene Regelung verhiltnismiBig, also
geeignet, angemessen und zweckméafig im
Interesse aller Beteiligten ausgestaltet werden
soll?

Anschliefend eine Frage an den Deutschen
Blinden- und Sehbehindertenverband: Wie
stehen Sie zu dem Vorschlag, den wir jetzt
sicherlich von der Pharmazeutischen Industrie
horen werden?

SV Thomas Briickner (BPI): Wir reden hier
iiber einen geringen Teil des Arzneimittel-
marktes. Wir wollen und wir werden das, was
im Gesetz steht, auch umsetzen. Wir verstehen
auch, dass es um einen Beitrag zur Gleichstel-
lung von Behinderten in unserer Gesellschaft
geht. Dariiber gibt es iiberhaupt keine Debat-
ten. Alles, was wir wollen, ist, dass die Ergeb-
nisse unserer Untersuchungen im letzten %
Jahr — und wir haben uns da richtig Miihe ge-
geben — entsprechend Beriicksichtigung finden
in Form von Ausnahmeregelungen fiir be-
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stimmte technisch einfach nicht 16sbare Prob-
leme, zu denen ich jetzt gern komme.

Wir haben schon besprochen, dass es bestimm-
te Priparate oder bestimmte PackungsgroBen
gibt, die zu klein sind. Braille-Schrift ist eine
Schrift, die eine bestimmte HoOhe und eine
bestimmte ZeichengroBBe zwingend vor-
schreibt. Wenn Sie diese Braille-Schrift auf die
Arzneimittelpackungen aufbringen wollen,
brauchen Sie eine bestimmte Menge Platz.
Wenn dieser Platz nicht vorhanden ist, konnen
Sie nichts weiter machen. Mogliche Alterna-
tivvorschldge wie Klapppackungen oder der-
gleichen mehr, wie man sie aus der Kosmetik-
branche kennt, sind zwar denkbar, aber in der
Pharmazeutischen Industrie bis jetzt in keiner
Weise benutzt worden. Das hitte zur Konse-
quenz, dass samtliche Hersteller ihre Packmit-
telautomaten komplett umstellen, umriisten
oder neu anschaffen miissten. Es wéren erheb-
liche Kosten, die dadurch innerhalb von kiir-
zester Zeit auf die Pharmazeutische Industrie
zukdmen, nur um dieser Kennzeichnungs-
pflicht nachzukommen.

Ein Problem besteht auch bei der Sinnhaftig-
keit der Kennzeichnung von Arzneimitteln, die
nur in die Hidnde von Fachkreisen gehdren:
Radiopharmaka sind angesprochen worden,
Infusionslosungen, Injektionsldsungen. Dazu
gehoren fiir unsere Begriffe auch Fertigsprit-
zen fiir Diabetiker, die man nicht ohne weiteres
anwenden sollte, ohne dabei sehend zu {iiber-
wachen, in welchen Teil des Korpers man
spritzt, ob dort nicht doch ein Leberfleck, ein
Héamatom oder eine geplatzte Ader vorhanden
sind. Demzufolge sind wir dafiir, dass die Ver-
pflichtung zur Kennzeichnung in Blinden-
schrift fir alle Arzneimittel entfillt, die aus
praktischen und fachlichen Erwigungen heraus
nicht in die Hénde von Patienten ohne Aufsicht
eines Arztes oder Heilberuflers gehoren.

Wir haben ein weiteres erhebliches Problem,
das uns speziell am Herzen liegt: die Gruppe
der homdopathischen Arzneimittel, die in einer
iiberwiegenden Zahl in Kleinstchargen herge-
stellt werden. Fiir diese Arzneimittel ist es
nicht mdglich, industriell vorgefertigte Falt-
schachteln vorritig zu halten oder zu produzie-
ren. Verwendet werden weille Faltkartons, die
im Rahmen des Herstellungsprozesses durch
Drucker innerhalb der Firma beschriftet wer-
den. In dem Augenblick kénnen Sie einfach
keine Braille-Schrift aufbringen. Selbst die
Variante mit Etiketten oder dergleichen mehr

ist noch nicht ausgereift und sicher bzw. auch
vom technischen her {iberhaupt nicht machbar.

Wenn Sie trotz alledem darauf beharren, dass
diese Arzneimittel mit Braille-Schrift gekenn-
zeichnet werden miissen, werden sehr viele
dieser Pridparate vom Markt verschwinden,
weil es keine Losung fiir diese Préparate gibt
und diese Préparate aufgrund der geringen
Stiickzahlen, in denen sie hergestellt werden,
auch jetzt schon teilweise grenzwertig sind,
was die Umsétze angeht. Jede weitere Ver-
schiarfung des Kosten-Erlos-Verhiltnisses wiir-
de sich eindeutig dergestalt auswirken, dass
diese Préparate nicht mehr zur Verfiigung
stehen wiirden. Wir haben das mit einem unse-
rer Mitgliedsunternehmen, der Deutschen Ho-
moopathie-Union, durchgesprochen: Es liefe
darauf hinaus, dass 60 %, 70 %, wenn nicht gar
80 % der Priparate nicht mehr da wiren. Die
restlichen Préparate wiirden zwar noch genug
Umsatz machen, um die Firma am Leben zu
erhalten, aber die ganzen kleinen Produkte, die
jetzt die Vielfalt, die Besonderheit und fiir
meine Begriffe auch ein Stiick weit die Attrak-
tivitdt der Homdopathie in diesem Lande aus-
machen, wiren nicht mehr da. Zudem wiirden
Patienten, die bis jetzt mit diesen Préparaten
behandelt worden sind, natiirlich in diesem
Fall auch auf allopathische Arzneimittel umge-
stellt. Sie hitten im Ergebnis dieser ganzen
Bemiihungen eine Steigerung der Zahl von
Nebenwirkungen durch den Einsatz von Un-
gleich wirksameren oder stirker wirksamen
Préparaten.

Logisch zwingend ergibt sich schlieBlich, dass
Kliniktransport- und Biindelverpackungen aus
sich heraus nicht gekennzeichnet zu werden
brauchen, weil dort der notwendige Adressat
fehlt.

SV’e Simone Gawrich (BAH): Ich habe dem
nichts mehr hinzuzufiigen. Das ist vollstdndig.

SV Hans-Karl Peter (DBSV): Bei Klinik- und
Transportverpackungen oder Biindelverpa-
ckungen besteht aus unserer Sicht keine zwin-
gende Notwendigkeit, diese groBen Umverpa-
ckungen oder Packungen mit Blindenschrift zu
versehen, weil in aller Regel kein Blinder im
Krankenhaus tétig ist, der mit diesen Packun-
gen umgehen kann. Uns geht es mehr um den
Endverbraucher, den Patienten, die in seiner
Apotheke seiner ein Produkt erwirt, dieses
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Arzneimittel zu Hause aufbewahrt und wissen
muss, was er fur ein Arzneimittel in der Hand
hilt. Sie alle kennen das: Je mehr Medikamen-
te sich im Haushalt im Arzneimittelschrank
befinden, desto komplizierter wird es, diese
auseinander zu halten. Deshalb konnen wir
nicht von der Forderung abgehen, dass die
Endverpackung, die der Patient in die Hand
bekommt, mit Brailleschrift versehen werden
muss.

In der Offentlichkeit kursieren gegenwirtig
Argumente, nur ein geringer Prozentsatz der
Blinden konne Braille-Schrift. Dem muss ent-
gegengewirkt werden, weil mit diesen Zahlen
immer diejenigen gemeint sind, die auch Ro-
mane in Blindenschrift lesen konnen. Aber der
ganz normale oder spdt erblindete Mensch
kann anhand von Tastempfindungen sehr wohl
erkennen, um welches Medikament es sich
dabei handelt. Wenn Sie die 145.000 Blinden
in Deutschland im Blick haben, ist das eine
Gruppe, die man nicht auBBer Acht lassen kann.

Was den Namen der Medikamente betrifft, den
man auf die Verpackung aufbringen kann, so
lasst sich sicherlich ein Kompromiss finden,
wenn dem entsprechend andere Bundesverwal-
tungen zustimmen. Man muss nicht den gan-
zen Namen aufbringen. Vielmehr reicht sicher-
lich eine Bezeichnung, die mitunter allerdings
recht lang sein kann. Um mehrere Medikamen-
te auseinander zu halten, reicht der Name des
Medikamentes. In aller Regel hat man nicht
zwei unterschiedliche Starkemengen zu Hause,
sondern nur eine vom Arzt verordnete.

Ein weiteres Thema sind alternative Beschrif-
tungen, mit denen die Technik derzeit noch
experimentiert. Es gibt durchaus Moglichkei-
ten, wie Blindenschrift auf Klebestreifen auf
die Verpackungen aufgebracht werden kann.
Diese Technik ist aber noch nicht so ausgereift,
dass man sie wirklich in die Tat umsetzen
konnte.

Schliefllich mochte ich darauf hinweisen, dass
es geniigend blinde Diabetiker gibt, die sich
mit anderen Hilfsmitteln tiglich ihr Insulin
spritzen. Auch diese Bevolkerungsgruppe hat
mit Abverpackungen von Insulin zu tun. Hier
sollte man schon darauf achten, eine Kenn-
zeichnungsmoglichkeit zu finden.

Zu homoopathischen Arzneimitteln hat es in
einer Abstimmungsrunde beim DBSV noch
keine einheitliche Meinung gegeben, obwohl

wir wissen, dass es sehr viele Blinde gibt, die
auch homoopathischen Arzneimittel zu sich
nehmen. Wir wiirden es begriilen und gern
sehen, wenn auch diese Gruppe mit Braille-
Schrift versehen wiirde. Vielleicht lieBe sich in
einer moglichen Gesprichsrunde, die wir in
der nichsten Zeit mit allen Vertretern planen,
um einen gemeinsamen Konsens zu finden,
noch ein Kompromiss finden.

Abg. Dr. Wolf Bauer (CDU/CSU): Wir haben
bereits einige Institutionen nach § 38 AMG
gefragt und auch tiber die Kennzeichnungs-
pflicht schon viel diskutiert und gehort. Wir
haben bisher den Anthroposophen und Heil-
praktikern noch keine Mdglichkeit gegeben,
sich zu diesen beiden Themen zu &duBern. Ich
wiirde gern horen, welche Vorstellungen Sie
zu diesen Themen haben.

SV Nikolai Keller (Dachverband Anthroposo-
phischer Medizin (DAMiD)): Ich steige mit
der Braille-Schrift ein. Dazu wurde schon vie-
les gesagt. Grundsitzlich kann ich mich dem
auch voll anschlieen. Um Wiederholungen zu
vermeiden, gehe ich nur noch auf die Beson-
derheiten ein.

Die Besonderheit der Anthroposophischen
Medizin und der Homdopathie liegt darin, dass
wir es hier mit einer Vielzahl von Artikeln zu
tun haben, die in Einzelanfertigungen oder
nicht mehr als zehn Mal pro Jahr hergestellt
werden. Hier stellt sich die Frage, wie man die
Regelung bei einem Pridparat umsetzen kann,
das einen Umsatz hat, der bei ein paar 100
Euro liegt.

Abg. Dr. Wolf Bauer (CDU/CSU): Sie sind
etwas anderes gefragt worden, und zwar nach
§ 38 Abs. 2 AMG.

SV Nikolai Keller (DAMiD): Wenn man sich
in § 38 Abs.2 AMG die neu geplante Rege-
lung von Satz 3 genauer anschaut, dann hat die
es wirklich fiir die Anthroposophische Medizin
und die Homoopathie in sich, denn es werden
jetzt grundsitzlich pharmakologisch-
toxikologische Studien verlangt. Auch hier
gilt, dass wir es mit unheimlich vielen Pripara-
ten zu tun haben, mit tiber 10.000 von Arti-
keln. Wenn man auf die Vielzahl der betroffe-
nen Stoffe schaut, wird man feststellen, dass es
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hierzu schlichtweg keine Studien und auch
keine Literatur gibt, weil eine Studie, die meh-
rere Mio. Euro kostet — wie beispielsweise eine
Karzinogenititsstudie —, beim Umsatz von ein
paar 1.000 Euro oder ein paar 100 Euro pro
Artikel nicht dargestellt werden kann.

Jetzt werden die Hersteller, die Pharmazeuti-
schen Unternehmen aus diesem Bereich, dar-
auf verwiesen sein, Kriterien darzulegen, aus
denen sich anderweitig die Unbedenklichkeit
ergibt. An der Stelle haben wir groe Fragen,
weil wir hier im Gesetzentwurf eine Legaldefi-
nition oder wenigstens hinreichende Beispiele
vermissen, welche Tatsachen es sein konnten,
die eine anderweitige Unbedenklichkeit darle-
gen. Es stellt sich die Frage: Sind das die MaB3-
stidbe, die wir zum Beispiel aus dem Annex 1
des Arzneimittelkodex kennen, also Mafstibe,
die bei der Zulassung angelegt werden. Dann
werden wir die anderweitige Unbedenklichkeit
so nicht darlegen konnen. Wenn man jetzt
MaBstiabe anlegen wiirde, miisste das Gesetz
auf Beispiele oder eine Legaldefinition hinwei-
sen, die der Therapierichtung gerecht werden
wiirden; dann kénnte man damit arbeiten.

Ich will ein Beispiel nennen: In der Begriin-
dung steht heute, dass dies der Fall ist bei sehr
hohen Verdiinnungen. Sehr hohe Verdiinnun-
gen haben wir ab D 20 in der Homdoopathie.
Alle darunter liegenden Verdiinnungen wiirden
abgeschnitten. Damit wiirden vom therapeuti-
schen Aspekt gesehen genau die Homdopathi-
ka herausfallen, die eigentlich fiir die akuten
Krankheiten verschrieben werden. Damit wiir-
de ein ganzer Therapiebereich aus der deut-
schen Versorgung eliminiert. Wenn man nicht
von sehr hohen, sondern angemessenen oder
hinreichenden Verdiinnungen sprechen wiirde
und sich nach den Mafstiben richten wiirde,
die wir schon aus dem Gesetz kennen — z. B.
die D 4-Grenze —, wiirde man das Ganze hand-
habbar machen. Wenn man darauf hinwiese,
dass Langzeiterfahrungen bei der Darlegung
der Unbedenklichkeit beriicksichtigt werden
koénnten, wiirde es handhabbar, denn diese
Préparate sind seit Jahrzehnten auf dem Markt.
Wenn man Gutachten und Stellungnahmen von
arztlichen Fachgesellschaften zulieBe usw.,
wiirde man die Angelegenheit flir die Firmen
auch handhabbar machen. Andernfalls schafft
man eine Hiirde — das mochte ich mit allem
Nachdruck sagen —, iiber die die Arzneimittel
der Homdopathie, iiber die wir bei der Rege-
lung reden, zu einem groBen Teil nicht sprin-
gen konnen wiirden. Damit wiirde die Versor-

gung in Deutschland an dieser Stelle die Ge-
sundheitsversorgung verarmen lassen.

SV Arne Kriiger (Bund Deutscher Heilprakti-
ker (BDH)): Fiir die deutschen Heilpraktiker
sind gerade die Arzneimittel aus dem Bereich
der Homoopathie und der anthroposophischen
Medizin neben der Pflanzenheilkunde der ein-
zige Arzneimittelsektor, mit dem wir arbeiten.
Aus diesem Grund ist natiirlich jede Bedro-
hung dieses Arzneimittelsektors fiir die deut-
schen Heilpraktiker und die von ihnen behan-
delten Patienten existenziell. Uns ist vollkom-
men klar, dass auch bei den Homdopathika
gewisse Standards an die Arzneimittelsicher-
heit angewendet werden. Aber gerade bei den
Toxizitatsstudien besteht das Problem, dass sie
sehr kostenintensiv sind. Wir sehen die Gefahr,
dass Arzneimittel wegfallen, weil die Firmen
nicht die finanzielle Moglichkeit haben, diese
Studien zu erbringen. Dies ist aus unserer Sicht
insbesondere mit Blick auf die Arzneimittel
bedauerlich, die eine lange Tradition haben
und bei denen wir aus unserer praktischen
Erfahrung sagen konnen, dass es sehr wenig
Nebenwirkungen und Komplikationen gibt.

Darum wiirden wir es begriilen, wenn die
Grenze, ab der Arzneimittel vom Markt ge-
nommen werden, weil die Firmen diese Stu-
dien nicht mehr bezahlen kénnen, so gesetzt
wirde, dass es keine groe Bedrohung bedeu-
tet. Was die Konzentration bzw. die Verdiin-
nung angeht, wire flir uns zum Beispiel eine
Grenzfestsetzung in einem Bereich von D 4,
eher vertretbar, als wenn auch noch fiir hohere
Verdiinnungen entsprechende Studien benotigt
wiirden.

Abg. Annette Widmann-Mauz (CDU/CSU):
Meine Frage richtet sich an den BPI: Wie
konnte eine noch bessere europarechtliche
Dynamisierung der Regelungen in § 26 AMG
erreicht werden, um hier mehr Rechtssicherheit
zu erreichen?

Die zweite Frage richtet sich an Pro Generika:
In Threr Stellungnahme fordern Sie, die ,,Bolar
Provision® aufzunehmen. Was sind die Griinde
dafiir?

SV’e Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI):
§ 26 AMG soll dahingehend geédndert werden,
dass die bisherige Verwaltungsvorschrift in
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eine Verordnung iiberfiihrt wird. Dies ist sicher
auch angemessen. Aber es fehlt unseres Erach-
tens in der Gesetzesformulierung ein Hinweis
darauf, dass sich diese Arzneimittelpriifrichtli-
nie auf europdische Grundlagen bezieht. Die
Passage ist sehr unbestimmt formuliert. Wir
hitten gerne, dass an dieser Stelle eine klare
Bezugnahme auf das EG-Recht erfolgt.

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Wir wer-
ben dafiir, die ,,Bolar Provision“ schon jetzt ins
deutsche Patentrecht einzufiigen, und zwar aus
Standortwettbewerbs- und arbeitsmarktpoliti-
schen Griinden. Wir wissen, dass wir europa-
rechtlich keine Probleme bekommen werden,
wenn die ,,Bolar Provision® mit der 14. AMG-
Novelle wie geplant in deutsches Recht trans-
formiert wird. Wir diirfen im Moment alle
davon ausgehen, dass die 14. AMG-Novelle
zeitgerecht verabschiedet wird. Wir meinen
aber, dass wir ein Zeichen dafiir setzen sollten,
dass in Deutschland eine Wettbewerbschance
schnell und konsequent genutzt wird. Ich den-
ke, wir sind uns hier alle einig, dass wir nichts
dringlicher brauchen als neue und in diesem
Fall zudem hoch qualifizierte Arbeitsplitze.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine Frage an den Dach-
verband Anthroposophische Medizin: Sie ha-
ben uns vorhin zur geplanten Anderung in § 38
Abs. 2 AMG die Schwierigkeiten fiir die ho-
moopathischen Arzneimittel dargelegt. Konnen
Sie uns noch einmal genau sagen, welche An-
derung gegeniiber der bisherigen Praxis des
BfArM sich durch die neue Regelung ergeben
wiirde?

SV Nikolai Keller (DAMiD): Wir haben das
bei unseren Mitgliedsfirmen recherchiert und
festgestellt, dass dieses Thema im Rahmen der
bisherigen BfArM-Praxis bezogen auf die
Arzneimittel der Homoopathie faktisch nicht
bestanden hat: Es wurden keine Méngelriigen
aus toxikologischen Griinden ausgesprochen.
Ich kann dies am Beispiel der Firma Weleda
zeigen: Im Nachzulassungsverfahren liegen
dort jetzt eine ganze Anzahl von Mingelriigen
vor. Davon sind neuerdings einige wenige
toxikologisch begriindet. Dies ist das erste
Mal. Wir reden von drei Méngelriigen insge-
samt, die sich auf toxikologische Fragen be-
ziehen. Hier schlidgt das BfArM interessanter-
weise vor, den Verdiinnungsgrad auf D 5 an-

zuheben. Dort werden also die Grenzen ganz
anders gehandelt.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Zu § 38 Abs. 2 AMG wiirde ich
gerne auch den BAH fragen: Sie halten die
Regelegung fiir entbehrlich. Wie begriinden
Sie das und welche Alternativen sehen Sie?

SV’e Simone Gawrich (BAH): Wir halten die
Regelung fiir entbehrlich, weil wir sie auf der
Ebene der Arzneimittelpriiflichtlinien insofern
schon umgesetzt haben als dort die Ausnahme
von der Vorlageverpflichtung festgelegt wird.
Von daher muss sie unserer Meinung nach
nicht mehr im AMG festgeschrieben werden.
Dadurch, dass die Arzneimittelpriifrichtlinien
jetzt auch auf Verordnungsebene angehoben
werden, wird ein ausreichender Verbindlich-
keitsgrad begriindet. Deshalb halten wir es hier
fiir entbehrlich, zumal unabhéngig von inhalt-
lichen Themen eine generelle Vorlagever-
pflichtung von pharmakologisch-
toxikologischen Unterlagen auch dazu fiihrt,
dass viel Papier produziert wird. Dabei bleibt
letztendlich inhaltlich nichts iibrig, weil man
eine Ausnahmeregelung in Anspruch nimmt.
Das sollte man an dieser Stelle auch beriick-
sichtigen.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe noch eine Frage zur
Blindenschrift an den Dachverband Anthropo-
sophische Medizin: Sie schlagen in Ihrer Stel-
lungnahme vor, in Ausnahmefillen eine Etiket-
tierung mit der Braille-Schrift innerhalb von
24 Stunden zuzulassen. Wie kdnnte man sich
das konkret vorstellen?

SV Nikolai Keller (DAMiD): Ich m&chte aus-
driicklich voranstellen, dass ich mich den Sta-
tements meiner Vorredner insofern anschlieen
will, als dass wir durch die Einfithrung der
Braille-Schrift eine Gefdhrdung der Therapie-
richtung in wesentlichen Teilen befiirchten.
Wenn sich das nicht verhindert liee, miisste
der Gesetzgeber iiber mogliche Abfederungen
oder Ausnahmeregelungen nachdenken. Eine
Variante, die wir angedacht und gepriift haben,
ist die Frage: Was ist der blinde Mensch ge-
wohnt, wenn er auf Arzneimittel der anthropo-
sophischen Medizin trifft? Wir reden dabei von
den Kleinstchargen. Er ist es ndmlich gewohnt,
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dass er die Medizin in der Apotheke nicht be-
kommt, der GroBhandel dieses Arzneimittel
auch nicht hat und es in der Firma bestellt
werden muss. Deshalb haben wir iiberlegt, ob
man nicht in diesen Einzelfillen den Namen
des Arzneimittels in Braille-Schrift auf der
Packung anbringen und dem blinden Men-
schen binnen 24 Stunden mit den {iblichen
Postdiensten zur Verfiigung stellen kann. Diese
Regelung bedarf allerdings noch einer intensi-
veren Priifung, insbesondere auch hinsichtlich
der weitergehenden Umsetzung durch den
Gesetzgeber. Betroffen wiren davon nicht nur
das AMG, sondern auch Folgevorschriften, die
entsprechend angepasst werden miissten.

Abg. Dr. Heinrich L. Kolb (FDP): Meine
Frage geht in eine ganz andere Richtung und
an den VFA sowie Pro Generika: Das EU-
Recht sieht mittlerweile vor, dass bereits wih-
rend der Patentlaufzeiten von Arzneimitteln
Studien und Versuche durchgefithrt werden
diirfen, die notwendig sind, um ein Generikum
auf den Markt bringen zu konnen. Das ist in
den USA, Kanada und Japan jetzt schon mog-
lich. In Deutschland ist es wegen des Patent-
rechts zurzeit noch verboten. Welche Konse-
quenzen hitte es, wenn diese EU-Regelung —
die ohnehin noch in diesem Jahr umgesetzt
werden muss — bereits zum jetzigen Zeitpunkt
mit dem Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher Vorschriften implementiert wiirde?
Wie stehen Sie dazu?

SV Dr. Siegfried Throm (VFA): Wir haben
kein Interesse an vorgezogenen Regelungen,
die einseitig bestimmte Hersteller in Deutsch-
land begiinstigen. Wenn einseitige Regelungen
getroffen werden, wire das sicher zu unserem
Nachteil. Deshalb lehnen wir ein so genanntes
,»Cherry Picking* ab.

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Die Inte-
ressen der forschenden Arzneimittelhersteller
werden durch die ,,Bolar Provision® in keiner
Weise tangiert. Im Moment setzen sich um
00:01 Uhr am ersten auf den Tag des Patentab-
laufs folgenden Tag an allen deutschen Gren-
zen und aus der Luft Flugzeuge, Kraftfahrzeu-
ge und wahrscheinlich auch Schiffe in Bewe-
gung, um dafiir zu sorgen, dass die deutschen
Apotheken am ersten Tag, an dem das frithere
Originalmedikament patentfrei geworden ist,
mit den generischen Arzneimitteln versorgt

werden. Diese Arzneimittel werden zurzeit
ausschliefSlich im Ausland entwickelt und iibli-
cherweise in den ersten Jahren auch dort pro-
duziert.

Die Interessen der Originalhersteller der for-
schenden Arzneimittelhersteller werden so
lange geschiitzt, wie das Patent lduft. Sobald
das Patent abgelaufen ist, endet der exklusive
Vermarktungsschutz und die generische Kon-
kurrenz setzt ein. Wir meinen, dass die generi-
sche Konkurrenz auf dem deutschen Arznei-
mittelmarkt auch in Deutschland vorbereitet
werden diirfen sollte und nicht wie jetzt in
Irland, Kanada oder wo auch immer Arbeits-
plitze entstehen, die genauso gut im Inland
angesiedelt werden konnten. Der Standpunkt
der forschenden Arzneimittelhersteller ist zwar
verstidndlich, aber weder im Sinne der deut-
schen Volkswirtschaft noch im Sinne des deut-
schen Gesundheitswesens.

Abg. Dr. Heinrich L. Kolb (FDP): Wenn ich
es richtig gesehen habe, haben wir nur vom
BPI eine Stellungnahme zu der Streichung des
In-Kraft-Tretens-Vorbehalts fiir die Pharma-
kovigilanzregelung. Vielleicht konnte Pro Ge-
nerika in der gebotenen Kiirze noch einmal zu
dieser Frage Stellung nehmen.

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Wir haben
mit der Aufhebung des In-Kraft-Treten-
Vorbehalts keine Probleme. Damit wird ein
Urteil des Europdischen Gerichtshofs umge-
setzt. Geschieht das nicht, lduft Deutschland
Gefahr, dass das Vertragsverletzungsverfahren
fortgesetzt wird und ein BuBlgeld bezahlt wer-
den muss. Das konnen wir uns nicht leisten.
Das entscheidende Argument fiir uns sind die
Interessen der Bundesrepublik Deutschland.

Fiir uns ist entscheidend, dass das BfArM in
der Praxis von dem Vorbehalt Gebrauch
macht, bei bekannten Stoffe nicht auf der Ein-
haltung der nach dem Europarecht vorgesehe-
nen kurzen Fristen flir den zu aktualisierenden
Sicherheitsreport zu bestehen. Vielmehr kann
fiir die bekannten Stoffe die Ausnahme vorge-
sehen werden, zundchst einmal auf die Be-
richtsfrist von fiinf Jahren zu gehen. Wenn ich
es richtig sehe, verschirft sich das Problem mit
der 14. AMG-Novelle noch ein wenig: Das
neue europdische Recht sieht vor, die Hochst-
abstandsfrist zwischen zwei derartigen Sicher-
heitsreporten auf drei Jahre zu verkiirzen. Des-
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halb wére es wichtig, dass das BfArM in gut
begriindeten Fillen von der Ausnahmevor-
schrift Gebrauch macht, die Berichtsfrist fiir
generische Arzneimittel, bei denen das Origi-
nal selbst stets mindestens zehn Jahre auf dem
Markt gewesen ist, bevor das Generikum auf
den Markt kommen kann, auf finf Jahre zu
verliangern. Im Ubrigen hétten wir mit der Re-
gelung keine Probleme.

Vorsitzender Klaus Kirschner (SPD): Ich darf
mich bei Thnen herzlich bedanken, dass Sie
heute hier waren und uns Rede und Antwort
gestanden haben.

Ende der Sitzung: 17.00 Uhr
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