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Gesetzentwurf des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes (iber die Werbung auf dem Gebiete des

Heilwesens
BT-Drucksache 15/4117

Gesetzentwurf der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

BT-Drucksache 15/5316

Beginn der Sitzung: 17.20 Uhr

Vorsitzender Klaus Kirschner (SPD): Ich darf
Sie herzlich begriiBen und damit unsere 6ffent-
liche Anhorung erdffnen. Ich bitte um Ver-
stindnis und Nachsicht, dass wir den Termin
verschieben mussten. Die Fraktion der
CDU/CSU hatte eine Aktuelle Stunde zur ge-
setzlichen Rentenversicherung beantragt, wor-
aufthin wir kurzfristig reagieren mussten. Die
weitere Verzogerung ist entstanden, weil noch
zwei Tagesordnungspunkte der Ausschusssit-
zung von heute morgen erledigt werden muss-
ten. Auch hierfiir bitte ich um Thr Verstiandnis.

Gegenstand der Anhdrung sind der Gesetzent-
wurf des Bundesrates ,,Entwurf eines Gesetzes
zur Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiet des Heilwesens®“ — BT-Drs.
15/4117 — sowie der Gesetzentwurf der Frakti-
onen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
,Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur An-
derung des Arzneimittelgesetzes® — BT-Drs.
15/5316.

Abg. Erika Lotz (SPD): Meine erste Frage
geht an den Bundesverband der Arzneimittel-
hersteller, an Pro Generika und an den Ver-
band Forschender Arzneimittelhersteller: Die
Vorschriften zur Kennzeichnung, Packungsbei-
lage und Fachinformation werden mit der
14. AMG-Novelle weitgehend an das europii-
sche Recht angepasst. Lassen sich damit aus
Threr Sicht Doppelarbeiten im Hinblick auf das
Inverkehrbringen in der EU oder im deutsch-
sprachigen Raum reduzieren?

SV Simone Gawrich (Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller (BAH)): Die Frage
lasst sich im Prinzip bejahen, da es der Sinn
der Harmonisierung von Vorschriften ist, Din-
ge zu vereinfachen. Der Vereinfachung und
Harmonisierung sind jedoch aufgrund unter-
schiedlicher Sprachverstindnisse und Traditio-
nen natiirliche Grenzen gesetzt. Dies wird
deutlich, wenn man sich die Richtlinieniiber-
setzungen oder die Umsetzungsgesetze in den
verschiedenen Mitgliedsstaaten anschaut. Be-
sondere Schwierigkeiten zeigen sich vor allem
dann, wenn Packungsbeilagen zu ibersetzen
sind, also z. B. eine englische Packungsbeilage
in die deutsche Sprache zu iibersetzen ist, oder
eine franzdsische ins Portugiesische.

Vor diesem Hintergrund sollte man sich klar
machen, welche weiteren, {iber die eigentliche
Harmonisierung hinausgehenden Zwecke ver-
folgt werden sollen. Héufig werden hier die
Stichworte ,,zusdtzliche und umfassende In-
formationen* und ,,Verbesserung der Informa-
tionen“ genannt. Dies ist der Europiischen
Union sicherlich in vielen Bereichen gelungen.
Nicht selten regiert jedoch der Grundsatz, dass
viel Information gleichbedeutend sei mit guter
und richtiger Information, was man in Frage
stellen kann.

Vor dem Hintergrund der in vielen Bereichen
klaren EU-Vorgaben gibt es nur wenige Punk-
te, auf die ich aufmerksam machen mochte. Es
sollten noch einmal sehr sorgfiltig die Vor-
schriften zur Kennzeichnung und Packungsbei-
lage auch fiir besondere Therapierichtungen
iiberpriift werden. Ferner sollte man sich ge-
nauer mit den Ausnahmen fiir kleine Behilt-
nisse befassen, insbesondere mit der Erhhung
des Rauminhalts der kleinen Behéltnisse. In



Ausschuss fir Gesundheit und Soziale Sicherung, 104. Sitzung, 11.05.2005

diesem Zusammenhang mochte ich besonders
fiir eine Uberpriifung der Ubergangsvorschrif-
ten pléddieren, die verhéltnisméBig kurz sind,
wenn man berlicksichtigt, dass in den letzten
Jahren stidndig Umstellungen in den Ausstat-
tungsmaterialien erforderlich waren.

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Die Har-
monisierung wird die Struktur der Packungs-
beilagen und der Fachinformationen europa-
weit angleichen. Die Inhalte werden sicherlich
nicht von Land zu Land absolut identisch sein.
Es werden sich aber einige Einsparreserven
erschlieen lassen. Das Ganze diirfte sich je-
doch bei dem biirokratischen Aufwand, der zu
betreiben ist, in Grenzen halten.

Ich mochte dafiir werben, die Ubergangsvor-
schriften fiir die Anpassung der Packungsbei-
lage und der Fachinformation zeitlich etwas zu
strecken. Wir wissen nicht, welches Potenzial
an Arbeiten innerhalb relativ kurzer Frist auf
die Hersteller zukommen kann, weil niemand
weil}, welche Zulassungen zu welchem Zeit-
punkt zu verlédngern sind. Ich bitte deshalb aus
praktischen Griinden darum, den Herstellern
etwas mehr Zeit fliir die Umsetzung der Vor-
schriften zu geben.

EinbuBlen im Hinblick auf die Arzneimittelsi-
cherheit sind dabei auf keinen Fall zu erwarten,
denn die jetzigen Fachinformationen und Bei-
packzettel gewihrleisten die Arzneimittelsi-
cherheit in vollem Umfang. Wenn die Einfiih-
rung der neuen Vorschriften zeitlich etwas
gestreckt wird, bedeutet dies keinen Schaden
fiir den Verbraucher.

SV Dr. Siegfried Throm (Verband Forschen-
der Arzneimittelhersteller (VFA)): Ich schliefe
mich meinen Vorrednern weitestgehend an.
Europédisches Recht muss umgesetzt werden,
da dies zu einer weitestgehenden Harmonisie-
rung in der EU fiihrt, was als solches schon
positiv ist. Die Ubergangsfristen bereiten si-
cher auch den grofleren Herstellern Probleme.
Wir wiirden uns wiinschen, dass fiir lingere
Zeit keine neuen Anderungen bei Packungsbei-
lagen, Fachinformationen und Kennzeichnun-
gen erfolgen.

Abg. Erika Lotz (SPD): Jeder von Ihnen hat
betont, dass die Ubergangszeit gestreckt wer-

den sollte. Koénnen Sie dies zeitlich etwas kon-
kretisieren?

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Pro Gene-
rika schldgt vor, den Stichtag fiir die Pa-
ckungsbeilagen und die Fachinformationen zu
vereinheitlichen und auf den 1. September
2010 zu datieren.

SV Simone Gawrich (BAH): Dem kann ich
mich anschlieBen. Ich mochte erginzen, dass
die bislang vorgesehene Umstellungsfrist von
einem Jahr fir Arzneimittel, deren Zulassung
nach der Verkiindung der 14. AMG-Novelle
erstmals verldngert wird, auf zwei Jahre ange-
hoben werden sollte. Dies wire ein verniinfti-
ger Zeitraum, um auch den Herstellern, die ein
groBles Produktsortiment haben, eine fristge-
rechte Anpassung zu ermoglichen.

SV Dr. Siegfried Throm (VFA): Der 1. Sep-
tember 2010 wére auch aus unserer Sicht sehr
begriiBenswert.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine
Frage geht an den Deutschen Blinden- und
Sehbehindertenverband und an die Verbrau-
cherzentrale Bundesverband. Mit dem vorlie-
genden Gesetzentwurf werden die Inhaber von
Zulassungen verpflichtet, die Packungsbeila-
gen flir Blinde- und Sehbehinderte in geeigne-
ten Formaten verfiigbar zu machen. Welche
Ausgestaltungsmoglichkeiten sehen Sie dafiir?

SV Hans-Karl Peter (Deutscher Blinden- und
Sehbehindertenverband (DBSV)): Der DBSV
hat sich in seinen ehrenamtlichen Gremien mit
dem Gesetzentwurf beschiftigt, am 27. April
2005 bereits mit einigen Verbidnden der deut-
schen Pharmaindustrie iiber die Thematik ge-
sprochen und entsprechende Vorschldge unter-
breitet. Die Umsetzung von Packungsbeilagen
in Blindenschrift hétte einen riesigen Aufwand
zur Folge, der nicht zu rechtfertigen wire. Wir
haben deshalb versucht, einen Alternativvor-
schlag zu erarbeiten, der nicht nur den Blinden
und Sehbehinderten zugute kime, sondern
dariiber hinaus auch breiteren Bevolkerungs-
schichten einen einfacheren Zugriff auf Infor-
mationen ermoglichen wiirde.
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Wir schlagen vor, den Inhalt eines Beipackzet-
tels auf eine CD mit Audioformat aufzuspie-
len, die auf einem CD-Player abgehort werden
kann. Da gerade im Alter Erblindungen auftre-
ten und é&ltere Menschen distanzierter mit In-
ternet und Email umgehen, wére ein Verweis
auf die Homepage der entsprechenden Herstel-
ler nicht unproblematisch. Wir wiirden deshalb
eine Losung anbieten, die auf einer Audio-CD
basiert, zumal eine solche CD auch von Perso-
nen genutzt werden konnte, die nicht des Le-
sens michtig sind.

SV Thomas Isenberg (Verbraucherzentrale
Bundesverband (vzbv)): Hinsichtlich der tech-
nischen Details schliefe ich mich dem Vorred-
ner an, und empfehle, diese Fragen mit dem
Behindertenbeauftragten der Bundesregierung
abzustimmen. Die Bundesarbeitsgemeinschaft
Hilfe fiir Behinderte weist insbesondere auf die
Frage der Hinweise in Brailleschrift fiir ho-
moopathische Arzneimittel hin. Die Verbrau-
cherzentrale Bundesverband wiirde dariiber
hinaus eine Verodffentlichung des Beipackzet-
tels auch im Internet grundsitzlich unterstiit-
zen. Weitergehende Maflnahmen sollten aus-
geschlossen bleiben.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Meine Fra-
ge zu § 14 richtet sich an die Arbeitsgemein-
schaft der Arzte staatlicher und kommunaler
Bluttransfusionsdienste, das Deutsche Rote
Kreuz und an den Berufsverband Deutscher
Transfusionsmediziner. Der Gesetzentwurf
sieht vor, dass der Inhaber der Herstellungser-
laubnis stindig iiber eine sachkundige Person
verfligen muss, die gleichzeitig Leiter der Her-
stellung oder Leiter der Qualitdtskontrolle sein
kann. Ist die Neuregelung des § 14 Threr An-
sicht nach sachgerecht?

SV Dr. Walter Hitzler (Arbeitsgemeinschaft
der Arzte staatlicher und kommunaler Blut-
transfusionsdienste (StKB)): Die bisherigen
Erfahrungen, die seit dem HIV-Skandal im
Jahre 1993 gemacht worden sind, zeigen, dass
wir — zumindest fiir den Blut herstellenden
Bereich — mit der klaren Trennung von Kon-
trollleiter und Herstellungsleiter einen relativ
hohen Sicherheitsstandard erreicht haben.

Die geplante Regelung, dass eine Person allein
fiir die Kontrolle und Herstellung verantwort-
lich sein soll, halten wir im Hinblick auf Quali-
tdt und Sicherheit fiir nicht angemessen. Wir

halten dies sogar fiir geféhrlich. Sollte der Pas-
sus zur sachkundigen Person tatsdchlich iiber-
nommen werden, weil er aus den EU-
Direktiven kommt, kdnnte man eine Personal-
union im Kontrollleiterbereich mit der sach-
kundigen Person oder aber mit dem Hersteller-
bereich schaffen. Bisher haben wir in diesem
Bereich qualifizierte Akademiker einsetzen
miissen und halten dies auch fiir sinnvoll.

Aus Kostengriinden ist die Neuregelung si-
cherlich begriiBenswert, wir lehnen sie jedoch
ab, weil die Sicherheit fiir uns einen héheren
Stellenwert hat.

SV Dr. Albrecht Hoburg (Deutsches Rotes
Kreuz (DRK)): Wir kénnen uns dem im Prin-
zip anschlieBen. Unter dem Aspekt der Quali-
tatssicherung ist die Zweiteilung und Auftren-
nung sehr sinnvoll. Es ist aber wichtig, abzu-
warten, wie die Regelung im Rahmen der
Pharmabetriebsverordnung ausfillt, insbeson-
dere, ob dort Abgrenzungen deutlicher heraus-
gehoben werden konnen.

SV Dr. Henk Garritsen (Berufsverband Deut-
scher Transfusionsmediziner (BDT)): Ich
schlieBe mich den Ausfilhrungen der beiden
Vorredner an. Mit der Zubereitung von Blut
sind komplexe medizinische und technische
Prozesse verbunden. Ich beflirchte, dass eine
sachkundige Person, die die alleinige arznei-
mittelrechtliche Verantwortung zu tragen hétte,
nicht alles {iberblicken kann.

Ich will darauf hinweisen, dass der im Jahre
1993  eingesetzte  Untersuchungsausschuss
,»HIV-Infektionen durch Blut und Blutproduk-
te vorgeschlagen hatte, die Anforderungen fiir
Blut und Blutprodukte iiber die fiir normale
Arzneimittel geltenden Standards hinaus zu
erhohen. Ich wiirde es als einen deutlichen
Verlust ansehen, wenn die damals eingefiihrte
Trennung von Herstellungs- und Kontrolllei-
terfunktion verloren ginge.

Abg. Hilde Mattheis (SPD): Meine Frage
betrifft die Ausnahmen von der Zulassungs-
pflicht und richtet sich an den Verband der
Pharmazeutischen Industrie, die Arbeitsge-
meinschaft der Arzte staatlicher und kommu-
naler Bluttransfusionsdienste und den Verband
Forschender Arzneimittelhersteller. Mit dem
Gesetzentwurf werden kiinftig auch gerichtete
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oder autologe Arzneimittel mit Stoffen
menschlicher Herkunft vom Fertigarzneimit-
telbegriff erfasst. Wie beurteilen Sie in diesem
Zusammenhang die in § 21 Abs. 2 Nr. la vor-
gesehenen Ausnahmen von der Zulassungs-
pflicht?

SV Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (Bundes-
verband der Pharmazeutischen Industrie
(BPI)): Das Thema ,,Tissue Engineering* wird
auf europdischer Ebene im Moment intensiv
diskutiert. Wir haben gestern den Entwurf fiir
eine europdische Verordnung bekommen. Dies
stiitzt unseren Vorschlag, zum gegenwirtigen
Zeitpunkt von Regelungen zur Zulassung im
deutschen Arzneimittelgesetz abzusehen und
diese auszusetzen, bis die europdische Rege-
lung zum Zuge kommt. Wiirden Human Tissue
Engineering-Produkte jetzt einer Zulassungs-
pflicht unterworfen, wire das fiir diese Pro-
duktgruppe sehr kritisch, weil die beizubrin-
genden Unterlagen und Daten erst noch defi-
niert werden miissten. Dies sollte auf européi-
scher Ebene harmonisiert erfolgen. Wir pladie-
ren deshalb dafiir, die Tissue-Produkte im
Moment von der Zulassung auszunehmen.

SV Dr. Walter Hitzler (StKB): Als Ausnah-
me von der Zulassungspflicht ist die autologe
Blutspende sicher gerechtfertigt. Wenn wir bei
Patienten ein oder zwei Blutkonserven ent-
nehmen, konnen wir keine Chargenproduktion
durchfiihren.

Zum Begriff der ,,gerichteten Spende* ist zu
sagen, dass dieser nicht als ,,Verwandtenblut-
spende* verstanden werden darf. Sofern es bei
der ,,gerichteten Spende* um Zellpréparationen
geht, wie Granulozyten- oder Leukozyten-
Priparate, die gezielt fiir einen Patienten ein-
gesetzt werden sollen, halte ich die Ausnahme
von der Zulassungspflicht fiir sinnvoll, da wir
auch dort nicht ohne weiteres eine Serienher-
stellung mit entsprechenden Untersuchungen
machen kénnen.

SV Dr. Siegfried Throm (VFA): Ich schlie3e
mich der Meinung des BPI an, dass man die
europdische Regelung abwarten und nicht vor-
zeitig in Deutschland eine Regelung treffen
sollte, die unter Umstdnden in kurzer Zeit i-
berholt ist.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Meine
Frage richtet sich an den BPI, Herrn Prof. Dr.
Miiller-Oerlinghausen und an die Spitzenver-
binde der Krankenkassen und betrifft das
Thema ,,compassionate use“. Ziel ist es, dass
in Hértefdllen mit nicht zugelassenen oder
noch nicht zugelassenen Arzneimitteln Patien-
ten versorgt werden konnen. Hierfiir sind ent-
sprechende Ausnahmeregelungen geschaffen
worden. Wie beurteilen Sie diese? Konnen Sie
Beispiele nennen, wo Sie diese Regelungen fiir
wichtig halten bzw. wo diese in der Vergan-
genheit gefehlt haben? An die Spitzenverbinde
der Krankenkassen mochte ich die Frage etwas
anders formulieren: Kommt dies auch den
Kassenpatienten zugute?

SV Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI): Wir
halten den vorgesehenen so genannten ,,com-
passionate use®, also die Anwendung von Arz-
neimitteln in besonderen Ausnahmefillen vor
ihrer Zulassung, fiir ein wichtiges Instrument,
das in anderen EU-Mitgliedsstaaten schon
langer verfiigbar ist. Der ,,compassionate use*
ist in der européischen Verordnung 726/2004 —
also in der neuen Verordnung zum zentralen
Zulassungsverfahren — vorgesehen. Insoweit
wird mit der aktuellen AMG-Novelle europii-
sches Recht umgesetzt.

Beispiele wiéren insbesondere so genannte
,»Orphan Drugs®, also Arzneimittel fiir seltene
Erkrankungen. Dort kommt es durchaus vor,
dass klinische Priifungen laufen und Patienten,
die — z. B. aufgrund einer Krebserkrankung —
nicht in die klinische Priifung eingeschlossen
werden konnen, ganz essenziell von diesen
Arzneimitteln profitieren. Im Gesetzentwurf
wird der ,,compassionate use“ ja auch entspre-
chend der europdischen Regelung auf schwer-
wiegende Erkrankungen eingeschrénkt.

Wenn der ,,compassionate use“ in das AMG
hineinkommt, was wir im Interesse der Patien-
ten ausdriicklich begriilen, ist es essenziell,
dass diese Produkte von den Krankenkassen
erstattet werden. Es handelt es sich dabei ganz
eindeutig um die Behandlung von Patienten,
und nicht um klinische Priifungen.

SV Prof. Dr. Bruno Miiller-Oerlinghausen:
Ich kann mich den Ausfithrungen von Frau
Sickmiiller anschlieBen. Wir haben als Arzte-
schaft auf die Umsetzung dieser européischen
Regelung, die in den USA schon lingere Zeit
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besteht, sehr gewartet. Ich meine, dass diese
Moglichkeit ein Fortschritt ist. Ich unterstiitze
Frau Sickmiiller auch darin, dass es sich bei
dem ,,compassionate use* nicht um klinische
Studien, sondern um Behandlungen handelt,
die von den Kassen zu erstatten sind. Das soll-
te sehr deutlich gemacht werden.

SV Wolfgang Kaesbach (Bundesverband der
Betriebskrankenkassen (BKK-Bundesver-
band)): Die Spitzenverbénde der Krankenkas-
sen begriilen die Einfiihrung eines ,,compassi-
onate use®, sofern er sich in den Grenzen be-
wegt, die Artikel 83 und 3 Abs. 1 und 2 der
EU-Verordnung 726/2004 ziehen.

Artikel 83 nennt die patientenbedingten Vor-
aussetzungen fiir den ,,compassionate use“ und
spricht von humanen Erwégungen. In § 80 des
Gesetzentwurfs ist in diesem Zusammenhang
von ,,Hértefdllen” und bewusst auch von einer
Gruppe von Patienten im Sinne eines ,,named-
patient-program® die Rede. Artikel 3 Abs. 1
und 2 nennt die Voraussetzungen, die an Arz-
neimittel gestellt werden, die fiir den ,,compas-
sionate use* in Frage kommen. Diese Arznei-
mittel sind quasi auf dem Weg zu einer Zulas-
sung, da sie entweder gerade Gegenstand klini-
scher Priifungen der Phase III sind, oder diese
Priifungen bereits abgeschlossen sind und es
nur noch an der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen dieser Arzneimittel selbst fehlt.

Die Frage, ob der vorliegende Gesetzentwurf
sachgerecht ist, kann ich nicht abschlieBend
beantworten, da entscheidend ist, wie die Ver-
fahrensregelungen zum ,,compassionate use*
ausgestaltet werden. Dies bleibt der in
§ 80 des Gesetzentwurfs erwahnten Rechtsver-
ordnung vorbehalten. Die in § 80 Abs. 2 Satz 3
in diesem Zusammenhang aufgestellten Vor-
gaben an die Rechtsverordnung sind zu allge-
mein gefasst, um die spitere Verfahrensrege-
lung schon heute inhaltlich bewerten zu kon-
nen. Die Spitzenverbidnde lehnen allerdings
eine Erweiterung des ,,compassionate use™ auf
alle Arzneimittel kategorisch ab.

Wir fordern die Streichung des § 80 Abs. 2
Satz 4 des Gesetzentwurfs, weil die Formulie-
rung fiir die Anwendung bei einzelnen Patien-
ten in Verbindung mit Satz 4 den Verdacht
aufkommen ldsst, dass hiermit eine Regelung
zugleich fiir den ,,Off-Label-Use* geschaffen
werden soll, allerdings unter dem Deckmantel
des ,,compassionate use®.

Der ,,compassionate use* wird auch den Kas-
senpatienten zugute kommen. Entscheidend ist,
dass eine verniinftige Erstattungsregelung ge-
schaffen wird. Ich denke, dass dazu die Ver-
fahrensregelungen etwas sagen werden. Die
Erstattungsfrage bleibt dann der abschlieBen-
den Bewertung vorbehalten.

Abg. Karsten Schonfeld (SPD): Ich habe eine
Frage zum tierarzneimittelrechtlichen Bereich.
Die Frage richtet sich an den Bundesverband
fiir Tiergesundheit und die Bundestierdrzte-
kammer: Gibt es spezifische Bewertungen oder
Anderungsnotwendigkeiten aus der Sicht der
Tierarzneimittel, die bislang noch nicht ange-
sprochen worden sind?

SV Dr. Martin Schneidereit (Bundesverband
fiir Tiergesundheit (BfT)): Zum AMG-Teil der
Anhorung haben wir keine Anmerkung. Wir
sehen die Veterinirbelange im Wesentlichen
gut in deutsches Recht umgesetzt.

Zum HWG haben wir einen Anderungsvor-
schlag: Die dem § 10 zugrunde liegende Defi-
nition der eingeschrinkten Fachkreise sollte
der des § 2 angepasst werden, so dass Perso-
nen, die von Berufs wegen Umgang mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln haben,
wie z. B. Landwirte, in die Fachkreise einbe-
zogen werden. Es gibt aus unserer Sicht eine
Reihe von Griinden dafiir, dass die zunehmen-
de Harmonisierung und die gleichartige Distri-
bution der Tierarzneimittel in Europa dieses
erforderlich macht. Die beruflichen Tierhalter
miissen den gleichen Zugang zu den Informa-
tionen iiber Arzneimittel haben wie ihre Be-
rufskollegen in anderen Léndern, z. B. in Hol-
land, Grof3britannien oder auch in Ddnemark.

SV Dr. Hans-Joachim Goétz (Bundestierirz-
tekammer (BTK)): Wir begriilen, dass in Um-
setzung europdischen Rechts Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Lebensmittelgewinnung dienen, verschrei-
bungspflichtig werden. Wir bitten jedoch um
eine Klarstellung: § 48 Abs. 1 des Gesetzent-
wurfs bringt nicht hinreichend deutlich zum
Ausdruck, dass eine tierdrztliche Verschrei-
bung erforderlich ist. Im Interesse der Le-
bensmittelsicherheit und des Verbraucher-
schutzes sollte allein der Tierarzt die sachkun-
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dige Person sein, die die Verschreibung vor-
nehmen kann.

Abg. Dr. Erika Ober (SPD): Im vorliegenden
Gesetzentwurf ist eine Anderung der Laufzeit
fiir die Herstellung von Generika vorgesehen.
Meine Frage zur Bolar-Provision richtet sich
an Pro Generika und den Verband Forschender
Arzneimittelhersteller: Die Referenzarzneimit-
tel kdnnen nach dem vorliegenden Gesetzent-
wurf schon wihrend der Laufzeit des Patent-
schutzes erforscht werden. Sind Threr Meinung
nach damit alle notwendigen Malnahmen
durchfiihrbar, um ein Generikum in dieser Zeit
zur Zulassungsreife zu bringen? Wie beurteilen
Sie diese Regelung? Gibt es in Europa noch
andere Regelungen, die wir vergleichend he-
ranziehen konnten? Ist es nur einem einzelnen
Generikahersteller erlaubt, ein Produkt zu ent-
wickeln, oder ist dies allen Firmen moglich?

SV Peter Schmidt (Pro Generika): Wir freuen
uns, dass die Bolar-Provision nun auch im
deutschen Recht Einzug halten wird. In den
USA gibt es eine entsprechende Regelung
schon seit liber 20 Jahren. Wir hitten es be-
griiit, wenn die Bolar-Provision schon friiher
eingefiihrt worden wire.

Wir vermissen an der Regelung ein paar, auf
den ersten Blick bedeutungslos erscheinende
Worte, die aber in der Praxis erhebliche
Sprengwirkungen entfalten konnen. Dies sind
die Worte ,,und die sich daraus ergebenden
praktischen Anforderungen.” In der europii-
schen Richtlinie sind diese Schliisselworte
expressis verbis enthalten. Sie bedeuten eine
ausdriickliche gesetzliche Klarstellung, dass
noch wihrend der Patentlaufzeit, d. h. wihrend
des Patentschutzes fiir den Wirkstoff im Refe-
renzarzneimittel, ein Generikahersteller damit
beginnen kann, das Generikum nicht nur zu
entwickeln, sondern auch zu produzieren. Er
muss produzieren, u. a. weil ohne das entspre-
chende Arzneimittel die Biodquivalenzstudien
nicht durchgefiihrt werden konnen, an deren
Vorlage die Zulassung eines Generikums
zwingend ankniipft.

Dariiber hinaus gibt es eine Reihe weiterer
Griinde, warum ein Generikahersteller bereits
vor Ablauf der Patentlaufzeit das betreffende
Generikum produzieren konnen muss. So muss
er z. B. feststellen, ob er den Herstellungspro-
zess im Griff hat, und ob das Arzneimittel

pharmakologisch stabil und haltbar ist.
Daneben gibt es weitere praktische Erwégun-
gen.

Die Generikahersteller sind iiber das Fehlen
der zitierten Worte im Gesetzentwurf beunru-
higt, weil sie in der Vergangenheit gelernt
haben, dass das Herstellen von Generika mit
einer Flut von Prozessen gegen die Hersteller
der Referenzarzneimittel einhergeht. Es ist bei
dem einen oder anderen Arzneimittelhersteller
von Originalprodukten guter Brauch, den
Markteintritt von Generika zu verzdgern und
manchmal auch zu verhindern. Solchen Blo-
ckaden- oder auch Verzogerungsstrategien
sollte das Gesetz nicht dadurch Vorschub leis-
ten, dass es genau diese Schliisselbegriffe au-
Ben vor ldsst. Aus der Sicht von Pro Generika
ist es iberhaupt kein Problem, die europiische
Richtlinie 1:1 in deutsches Recht umzusetzen.

Dass der Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller in seiner Stellungnahme die Trans-
formation der Bolar-Provision aus dem Ge-
meinschaftsrecht in das deutsche Recht be-
griifit, aber liber das Fehlen dieser Formulie-
rung kein Wort verliert, beruhigt nicht gerade.
Wir appellieren deshalb an den Gesetzgeber,
diese Schliisselworte mit in den § 24b aufzu-
nehmen.

Wir treten auch dafiir ein, die Bolar-Provision
nicht nur auf das Territorium der EU zu be-
schrinken wie es das europdische Recht vor-
sieht, sondern dariiber hinaus die Bolar-
Provision weltweit zu 6ffnen.

Wir verdanken der Tatsache, dass andere Lan-
der eine solche weltweite Bolar-Provision ein-
gefiihrt haben, die Moglichkeit, dass Generika
bereits an dem Tag in Deutschland zur Verfii-
gung stehen, an dem der Patentschutz abliuft.
In Deutschland diirfen diese Generika nicht
entwickelt und nicht hergestellt werden. Sie
werden deshalb zwangsldufig im Ausland pro-
duziert. Zu den Staaten, die eine solche welt-
weite Bolar-Provision haben, gehdren auch
einige Mitgliedsstaaten der EU z. B. Irland,
Ungarn und seit kurzem auch Italien.

Die deutsche Generikaindustrie mochte im
internationalen ,,kniippelharten* Standordwett-
bewerb iiber die gleichen Waffen verfligen wie
ihre ausldndische Konkurrenz, d. h. sie mochte
dieselben Chancen haben wie z. B. die italieni-
sche Generikaindustrie, die Generika auch fiir
den Markt auBlerhalb der EU wihrend der Pa-
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tentlaufzeit entwickeln und produzieren kann.
Wir versprechen uns davon die Schaffung ei-
niger Arbeitspldtze, wenn auch kein Beschifti-
gungswunder. Nichts fehlt in unserem Land so
sehr wie wissensbasierte, qualifizierte und
zukunftssichere Arbeitspldtze. In diesem Be-
reich konnten ein paar dieser Arbeitsplétze
geschaffen werden. Wenn wir diese Arbeits-
plitze nicht schaffen, entstehen sie woanders.
Man braucht sich keinen Illusionen dariiber
hinzugeben, dass Generika fiir den Weltmarkt
innerhalb der Patentlaufzeit entwickelt werden.
Wenn dies nicht in Deutschland geschieht,
dann eben in einem anderen Land. Ich glaube,
dass wir eine solche Chance nicht vertdndeln
sollten.

Die forschenden Arzneimittelhersteller verlie-
ren dabei nichts, da ihr Patentschutz bis zum
Ablauf der Patentlaufzeit absolut respektiert
wird. Vermarktet werden darf ein Generikum
immer erst nach dem Ablauf der Patentschutz-
frist und gegebenenfalls einer ergénzenden
Schutzfrist. Wir treten deshalb nachdriicklich
dafiir ein, eine Bolar-Provision auch fiir so
genannte Drittstaaten zu schaffen.

Zu Threr letzten Frage: Wenn eine Bolar-
Provision eingefiihrt wird, kann jeder befahigte
Generikahersteller ein solches Generikum ent-
wickeln und herstellen.

SV Dr. Wolfgang Ehrenstein (VFA): Der
VFA begriifit die Bolar-Regelung nur in dem
jetzt vorliegenden Wortlaut, weil dies der auf
der europdischen Ebene erzielte Kompromiss
ist. Wir diirfen nicht iibersehen, dass diese
Bolar-Regelung ein quid pro quo ist. Dieses
quo heiflt Harmonisierung des Unterlagen-
schutzes.

Wir haben die Gelegenheit, in Europa eine
harmonisierte  Unterlagenschutzsituation zu
bewirken. Ich meine die ,,8 plus 2 plus 1-
Fallgestaltung®. Die Bolar-Regelung bezweckt,
die Generikaindustrie in die Lage zu versetzen,
am Tag eins nach Ablauf des Unterlagenschut-
zes ihre Produkte auf den Markt zu bringen.
Gegen dieses Geschéftsmodell haben wir
nichts einzuwenden, wir tragen es mit.

Inhaltlich besagt die Bolar-Regelung, dass die
fiir die arzneimittelrechtliche Nachzulassungs-
genehmigung erforderlichen und notwendigen
Studien und Versuche wéhrend der Patentlauf-
zeit durchgefiihrt werden konnen. Es besteht

also ein Ausgleich zwischen einer harmonisier-
ten Unterlagenschutzsituation und einer har-
monisierten und darauf abgestellten Bolar-
Regelung. Insoweit ist fiir uns klar, dass die
Bolar-Regelung territorial nur fiir Europa grei-
fen kann. Denn nur dort, wo ich dieses quid
pro quo vorliegen habe, kann ich iiber eine
Bolar-Regelung reden. In den Lindern, in de-
nen ein Unterlagenschutz nicht existiert, haben
wir hingegen keine ausgewogene und ausge-
glichene Situation.

Der Punkt der praktischen Anwendung spielt
fiir uns eine nur untergeordnete Rolle. Nach
unserer Auffassung geht es darum, zu klaren,
was zur Durchfithrung der Studien und Versu-
che zur Erlangung einer arzneimittelrechtli-
chen Zulassung erforderlich ist. Dazu gehort
selbstverstindlich die Herstellung von Proben,
da ansonsten Studien und Versuche nicht
durchgefiihrt werden konnen. Dazu gehdren
selbstverstiandlich auch Muster, die eingelagert
werden koOnnen, um Haltbarkeitsstudien zu
machen, wenn Letztere Teil der arzneimittel-
rechtlichen Genehmigungsprozesse sind.

Die Bolar-Regelung ist ein Eingriff in das
Recht des Patentinhabers, bestimmte Handlun-
gen Dritter verbieten zu konnen. Sie bedeutet
also eine Einschrinkung des Patentrechts. Dies
verlangt, dass die Bolar-Regelung nicht Aktivi-
taten umfasst, die nicht erforderlich sind, um
die Zulassung zu bekommen. Hierzu zdhlen
etwa Vorbereitungen, um in den Markt zu sto-
Ben, oder die Lagerung der Produkte. Dies sind
kommerzielle Handlungen, die nichts mit der
Erlangung der arzneimittelrechtlichen Geneh-
migung zu tun haben.

Abg. Andreas Storm (CDU/CSU): Meine
Fragen bezichen sich auf die Rahmenbedin-
gungen fiir die Durchfilhrung klinischer Stu-
dien, nachdem das Bundessozialgericht in sei-
nem Urteil vom Juli 2004 festgestellt hat, dass
die Krankenkassen die stationdre Kranken-
hausbehandlung eines Versicherten nicht zu
vergiiten haben, so lange diese der klinischen
Priifung eines nicht zugelassenen Arzneimittels
diene, wobei es nicht darauf ankomme, dass
die Arzneimittelstudie dabei im Vordergrund
der Behandlung stehe.

Meine erste Frage richtet sich an den Verband
Forschender Arzneimittelhersteller, den Bun-
desverband der Pharmazeutischen Industrie
und den Bundesverband der Arzneimittel-
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Hersteller: Welche Folgen hitte es generell fiir
die klinische Forschung in Deutschland, wenn
die Firmen kiinftig auch die Versorgungskos-
ten flir Patienten in solchen klinischen Priifun-
gen tragen miissten?

Die néchste Frage geht an den Verband For-
schender Arzneimittelhersteller, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und an einen Vertre-
ter der Spitzenverbidnde der Krankenkassen:
Gewihrleisten die jetzt in den Artikeln 4 und 5
vorgenommenen Anderungen — einmal des
Krankenhausentgeltgesetzes und zum anderen
der Bundespflegesatzverordnung — eine nach-
vollziehbare Trennung zwischen den Finanzie-
rungskosten der Krankenhausversorgung und
den Finanzierungskosten fiir Forschung und
Lehre? Stellen diese Verdnderungen auch si-
cher, dass sowohl die Vergiitung des so ge-
nannten Versorgungsanteils als auch die Ver-
giitung der klinischen Studien gesichert sind
und es nicht zu einer Beeintrichtigung der
klinischen Forschung in Deutschland kommt?

SV Dr. Siegfried Throm (VFA): Die Versor-
gungskosten werden in allen EU-Léndern, in
den USA und in Japan iibernommen. Wenn
diese Versorgungskosten in Deutschland nicht
mehr ibernommen wiirden, wire das eine Ka-
tastrophe flr die klinische Forschung in
Deutschland. Dies wiirde zu einer erheblichen
zusétzlichen Belastung der Hersteller und da-
mit zu einer Verlagerung der klinischen Stu-
dien in andere Lander fiihren.

Klinische Studien werden von unseren global
titigen Firmen nach den Kriterien Zeit, Quali-
tat und Kosten vergeben. Eine Verlagerung der
klinischen Forschung in andere Lander hétte in
Deutschland im Prinzip nur Verlierer zur Fol-

ge.

Es entstlinde ein gravierender Schaden fiir die
Patienten, bei denen neue Arzneimittel erst
wesentlich spdter zur Anwendung kommen
wiirden. Die Arzte und die Kliniken wiren
geschidigt durch die Betroffenheit von akade-
mischen Studien, den so genannten ,,Investiga-
tor-initiated Trials“. Das BMBF unterstiitzt
derzeit mit hohen Foérdermitteln die Koordina-
tionszentren fiir klinische Studien und die
Kompetenznetze. Dies wére vergebens. Der
Forschungsstandort Deutschland wiirde in
Bezug auf klinische Priifungen leiden. Es gin-
ge auf Kosten von Arbeitspldtzen bei den Her-

stellern, den so genannten Clinical Research
Organisations und den Kliniken.

SV Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI): Ich
mochte mich voll inhaltlich den Ausfithrungen
von Herrn Dr. Throm anschlieBen und nur
einen Aspekt ergidnzen. Indem in Deutschland
klinische Studien durchgefiihrt werden, werden
Patienten auch auf Kosten der pharmazeuti-
schen Industrie behandelt. Insoweit wiirden
auch die Krankenkassen verlieren, wenn die
klinische Forschung zu groBlen Teilen aus
Deutschland fort ginge. Alle in diesem Bereich
Tétigen wiren Verlierer. Insoweit ist eine Re-
gelung adiquat, die eine Ubernahme der ohne-
hin anfallenden Krankenhauskosten durch die
Krankenkassen vorsieht. Nur die studienbezo-
genen Kosten sollten von dem die Studie
durchfiihrenden Sponsor getragen werden.

SV Simone Gawrich (BAH): Ich kann mich
den Ausfithrungen von Herrn Dr. Throm und
von Frau Prof. Sickmiiller in vollem Umfang
anschlieen.

SV Renate Hochstetter (Deutsche Kranken-
hausgesellschaft (DKQG)): Die jetzt in Artikel 4
und 5 vorliegenden Anderungen des Kranken-
hausentgeltgesetzes sowie der Bundespflege-
satzverordnung stellen sicher, dass die GKV
trotz der Entscheidung des Bundessozialge-
richts vom Juli 2004 weiterhin die Kosten ei-
ner Krankenhausbehandlung trigt, die im
Rahmen klinischer Studien mit nicht zugelas-
senen Arzneimitteln anfallen.

Um emeuten einschrinkenden Gerichtsent-
scheidungen — z. B. beziiglich Studien mit
Medizinprodukten — vorzubeugen, sollten die
Gesetzesergdnzungen jedoch dem Formulie-
rungsvorschlag der DKG entsprechend klar-
stellen, dass die Vergiitungspflicht der GKV
unabhéngig von der Art der Studie oder ihrer
Bedeutung fiir die Behandlung der Patienten
besteht.

Hilfsweise sollte in der Formulierung des Ka-
binettsentwurfs — dies gilt auch fiir klinische
Studien mit Arzneimitteln — ergdnzt werden,
dass dies auch fiir andere klinische Studien, z.
B. mit Medizinprodukten, gilt. In diesen Fillen
sollte zusdtzlich in der Gesetzesbegriindung
aufgenommen werden, dass die Finanzie-
rungspflicht der Krankenhausbehandlung un-
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abhédngig davon ist, ob die im Rahmen der
Studie beispielsweise verabreichten Arzneimit-
tel fir die Behandlung der Patienten nur von
untergeordneter oder von zentraler Bedeutung
sind. Die Kosten der Krankenhausbehandlung
werden durch die Pflicht der GKV zur Zahlung
der Fallpauschale abgegolten. Dariiber hinaus-
gehende Mehrkosten, z. B. durch eine aufwén-
digere Dokumentation der Studienpatienten
bzw. durch aufwindigere und hiufigere dia-
gnostische Verfahren, sind danach unverdndert
nicht von der GKV zu tragen.

SV Wolfgang Kaesbach (BKK-
Bundesverband): Die Anderungen in Artikel 4
und 5 des Gesetzentwurfes gehen weit iliber
den durch Gesetz und Rechtsprechung gesetz-
ten Rahmen hinaus. Biomedizinische For-
schung sowie Forschungen zur Entwicklung
und Priifung von Arzneimitteln nichts anderes
sind ja klinische Priifungen sind selbst in Mo-
dellvorhaben nach § 63 SGB V nicht zuléssig.
Insofern fiigt sich auch die Rechtsprechung
vom Juli 2004 des BSG in diesen Gesetzes-
rahmen ein.

Die ,,Magna Charta der GKV ist das so ge-
nannte Wirtschaftlichkeitsgebot. Danach sind
die Krankenkassen fiir eine zweckmifige Be-
handlung leistungspflichtig. Die Frage der
ZweckmaiBigkeit in einer klinischen Priifung
ist per definitionem selbstverstindlich nicht
sichergestellt.

Die ergiinzende Frage, ob die Anderungen eine
saubere Trennung zwischen den Versorgungs-
aufwendungen des stationdren Aufenthaltes
und den Studienkosten ermdglichen, muss
verneint werden, weil diese Trennung nie sau-
ber vollzogen werden kann.

Mit Blick auf den Forschungsstandort
Deutschland sehen die Spitzenverbidnde der
Krankenkassen die BSG-Rechtsprechung so,
dass es zu einer Konzentration auf die wesent-
liche Forschung kommt und vieles dessen, was
heute gemacht wird, verzichtbar ist.

Abg. Monika Briining (CDU/CSU): Meine
Fragen richten sich an den Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller und den Bundesver-
band der Pharmazeutischen Industrie: Halten
Sie die Erweiterung des Fertigarzneimittelbe-
griffs in §4 Abs. 1 fiir sachgerecht, hinrei-
chend prézise und in Verbindung mit den Neu-

regelungen zur Zulassungspflicht in § 21, ins-
besondere in Verbindung mit den Ausnahme-
regelungen des Absatzes 2, fiir praktikabel?

Wie bewerten Sie die Neuregelungen zu den
verantwortlichen Personen in einem Herstel-
lungsbetrieb? Sehen Sie diesbeziiglich Ergén-
zungsbedarf auch im Hinblick auf notwendige
Umstellungsfristen?

Wie beurteilen Sie die Voraussetzung nach
§ 31 Abs. 1a, unter denen die Zulassungsbe-
horde eine zweite Zulassungsverldngerung
anordnen kann?

SV Simone Gawrich (BAH): Hétten Sie mich
vor 10 Tagen gefragt, hitte ich Ihre erste Frage
vor dem Hintergrund der Anderungen, die der
Fraktionsentwurf gegeniiber dem Referenten-
entwurf vorgenommen hat, bejaht und den
Fertigarzneimittelbegriff fiir ausreichend und
hinreichend prézise erkldrt. Bestimmte Ab-
grenzungsfragen miissen eben im Vollzug
geregelt werden.

Mittlerweile kann ich berichten, dass unter den
Kollegen kontrovers z. B. die Frage diskutiert
wird, welche Auswirkungen es fiir bestimmte
Produkte hat, wenn sie dem Fertigarzneimittel-
begriff unterfallen und dann durch Riickaus-
nahmen von der Zulassungspflicht ausgenom-
men werden. Mir dréngt sich — auch nach den
Gespriachen vor der Anhorung mit anderen
Kollegen — der Eindruck auf, dass hier ein
ganz schwieriges Feld betreten wird. Eine
Ausdehnung des Fertigarzneimittelbegriffs, die
im Bereich der Zulassungspflicht wider aufge-
fangen werden soll, ist sehr schwierig, wenn
die Schrauben an verschiedenen Punkten nicht
gleichmiBig gestellt werden.

Wir hatten vorhin schon die Frage des Tissue
Engineering, die sich in diesem Zusammen-
hang stellt. Wir haben den Begriff der Rezep-
turarzneimittel, der an bestimmten Stellen aus-
gedehnt wird, und bei dem aus der Gesetzes-
begriindung deutlich wird, dass auch die
Verblisterung von Fertigarzneimitteln eine
Rolle spielen soll.

Aus den Stellungnahmen der Apotheker wird
deutlich, dass es auch um die Frage der Apo-
thekeniiblichkeit geht und sich die Frage stellt,
inwieweit im Bereich der freiverkduflichen
Arzneimittel auch Einzelhédndler, die mit frei-
verkduflichen Arzneimitteln handeln konnen,
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Moglichkeiten haben, Arzneimittel herzustel-
len.

Es ranken sich also eine Vielzahl von Fragen
um dieses Zusammenspiel des neuen ausge-
dehnten Fertigarzneimittelbegriffs und der
Zulassungspflicht bzw. der Ausnahme von der
Zulassungspflicht.

Das Thema ist so sensibel, dass iiberlegt wer-
den sollte, die Frage im FEinzelnen und mit
mehr Ruhe in einem anderen Gesetzgebungs-
verfahren zu behandeln. Wenn dies nicht mog-
lich ist, sollten die Vorschlige, die recht {iber-
einstimmend von den Herstellerverbdnden und
der Apothekerschaft gemacht worden sind,
sorgfaltig gepriift und der Versuch unternom-
men werden, diese in den Wortlaut des Geset-
zes mit einzubringen.

SV Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI): Ich
mochte mich Frau Gawrich anschlieBen. Da im
europdischen Recht der Begriff der Fertigarz-
neimittel vollig neu definiert wurde, haben wir
im Moment eine gewisse ,,Kriicke* in der vor-
liegenden Gesetzesfassung. Wir schlagen des-
halb vor, dass das AMG in einem zweiten
Schritt stirker an das EG-Recht angepasst
wird. Das kann man nur in Ruhe machen und
sollte nicht jetzt erfolgen.

Ich méchte noch einen Punkt hinzufiigen: Im
EG-Recht ist definiert, dass die Richtlinie
2001/83 nicht fiir Arzneimittel gilt, die fiir
Versuche in Forschung und Entwicklung be-
stimmt sind. Diese unterliegen der speziellen
Richtlinie zur klinischen Priifung, der Richtli-
nie 2001/20.

Insoweit muss diese Ausnahme auch im AMG
an verschiedensten Stellen beriicksichtigt wer-
den, insbesondere bei der Definition des Fer-
tigarzneimittelbegriffs. Auch klinische Priif-
priaparate sind definitionsgeméll Fertigarznei-
mittel, d. h., dass sie im § 4 Abs. 1 durch die
erginzende Formulierung ,,sowie Arzneimittel,
die fiir Versuche in Forschung und Entwick-
lung bestimmt sind“ vom Fertigarzneimittel-
begriff ausgenommen werden miissten.

Gleiches gilt fiir die Herstellungserlaubnis und
fir andere Punkte, die sich an die Definition
des pharmazeutischen Unternehmers kniipfen.
Wenn ein Sponsor, der eine klinische Priifung
durchfiihrt, ein Arzneimittel herstellt und auf
der Verpackung steht, gilt er als pharmazeuti-

scher Unternehmer und unterliegt den Be-
stimmungen des AMG. Wir hatten vorhin iiber
die Kompetenzzentren gesprochen, die klini-
sche Priifungen in Universititen durchfiihren.
Die Universitidten wiirden Sponsor und letzt-
lich pharmazeutischer Unternehmer. Es wiirde
vieles noch komplizierter. Deshalb meine Bit-
te, noch einmal genau zu priifen, welche Aus-
nahmeregelungen erforderlich sind.

Abg. Barbara Lanzinger (CDU/CSU): Meine
Frage geht an die Vereinigung der Deutschen
Plastischen Chirurgen: Die Bundesérztekam-
mer hat sich auf ihrem Arztetag mit Schon-
heitsoperationen vor allem bei Kindern und
Jugendlichen befasst, und sich auf eine Ande-
rung der Facharztbezeichnung sowie der Mus-
terweiterbildungsverordnung verstdndigt. Der
Gesetzentwurf des Bundesrates zur Anderung
des Gesetzes auf dem Gebiet des Heilwesens
sieht eine Einbeziehung dieser Schonheitsope-
rationen in das HWG vor. Wie beurteilen Sie
den vorliegenden Entwurf? Wird der Vermark-
tung schonheitschirurgischer Leistungen ein
Riegel vorgeschoben?

Eine weitere Frage geht an den Bundesverband
der Arzneimittel-Hersteller: Der Entwurf sieht
Ergéinzungen in Artikel 2 Nr. 2 bei der Wer-
bung fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel
vor. Halten Sie die vorgeschlagene Ergidnzung
des Pflichthinweises fiir Arzneimittelwerbung
in der Laienpresse im Sinne eines verbesserten
Verbraucherschutzes fiir erforderlich?

Zu Artikel 2 Nr. 2 richte ich eine weitere Frage
an den Verband Deutscher Zeitschriftenverle-
ger, an die Deutsche Gesellschaft fiir Versi-
cherte und Patienten und die Verbraucherzent-
rale Bundesverband: Wie beurteilen Sie die in
diesem Artikel vorgesehene Ergénzung bei der
Werbung fiir traditionelle pflanzliche Arznei-
mittel?

SV Dr. Constance Neuhann-Lorenz (Verei-
nigung der Deutschen Plastischen Chirurgen
(VDPC)): Wir begriiBen ausdriicklich das
Werbeverbot bzw. die Einbeziehung der so
genannten schonheitschirurgischen Eingriffe in
das Heilmittelwerbegesetz.

Wir betrachten die plastische und dsthetische
Chirurgie nicht als eine Ware, die kommerziell
vermarktet werden soll, sondern als einen
Ausdruck der Patientenbehandlung. Das be-
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deutet, dass wir Leidende behandeln, die zum
Arzt gehen, weil sie unter einem Leidensdruck
stehen. Die individuelle Abwégung zwischen
Arzt und Patient in punkto Risiko und Er-
folgsaussicht der Behandlung des Leidens ist
eine ,totale Perversion®, wenn die Behandlung
als Ware vom Arzt an den Patienten herange-
tragen wird. Dies passiert in der so genannten
Schonheitschirurgie.

Dass es geboten ist, ein Werbeverbot deutlich
auszusprechen und insbesondere die suggerie-
rende Werbung mit Vorher-Nachher-Fotos
unter BuBlgeldandrohung zu stellen, ist daraus
zu ersehen, dass wir eine deutlich steigende
Anzahl von Eingriffen sehen, die in dieses
Gebiet fallen. Die aktuellen Zahlen haben wir
in unserer Stellungnahme dargelegt. Danach
umfassen die dort genannten 700.000 Eingrif-
fe, die von Mitgliedern der Vereinigung der
Deutschen Plastischen Chirurgie durchgefiihrt
wurden, sidmtliche plastisch-chirurgischen
Themenkreise. 25 % davon sind die so genann-
ten mehr &sthetisch plastisch-chirurgischen
Eingriffe.

Allein in Miinchen stehen 30 selbstindigen
plastischen Chirurgen und Kliniken 300.000
kommerzielle Institute fiir Schonheitschirurgie
gegeniiber, die sich nur durch aggressive und
suggestive Werbung hervorheben kénnen.

Ich halte es fir wichtig und geboten, die ver-
wirrende und realititssuggerierende Verwen-
dung von Vorher-Nachher-Fotos zu verbieten,
da Individualitét nicht reproduzierbar ist und es
sich ich bei jedem Fall um einen irreversiblen
Eingriff handelt. Ich glaube, dass man damit
eine deutliche Eingrenzung des Marktes errei-
chen konnte.

SV Simone Gawrich (BAH): Zur Notwendig-
keit des zusitzlichen Pflichthinweises fiir tradi-
tionelle Arzneimittel in der Werbung ist zu
sagen, dass Pflichthinweise in der Werbung
schon immer Gegenstand heftiger Auseinan-
dersetzungen waren, wenn es um ihren Sinn
oder die durch sie zu erreichende Verbesserung
des Verbraucherschutzes geht. Diese Diskussi-
onen haben wir tliber viele AMG-Novellen
gefiihrt und sind mittlerweile mit unserer Ge-
setzgebung — was die Pflichthinweise angeht —
an einem Punkt angelangt, den man als fairen
Kompromiss bezeichnen kann.

Es ertibrigt sich eigentlich, noch etwas zu den
traditionellen Arzneimitteln zu sagen, da es
ganz klare EU-Vorgaben gibt. Der européische
Gesetzgeber hat entschieden, dass Werbung flir
traditionelle Arzneimittel Pflichthinweise ent-
halten muss. Wir werden von daher damit le-
ben miissen.

SV Dr. Christoph Fiedler (Verband Deut-
scher Zeitschriftenverleger (VDZ)): Ich kann
mich den Ausfithrungen zum zuséitzlichen
Pflichthinweis nur anschlieBen. Die Erinne-
rungswerbung ist jetzt mdglich. Das ist ein
Fortschritt.

Was die Notwendigkeit der Einbeziehung der
Schonheitsoperationen in das Heilmittelwerbe-
gesetz angeht, so stehen wir dem eher skep-
tisch gegeniiber. Soweit damit eine irrefiihren-
de Werbung verboten werden soll, ist darauf
hinzuweisen, dass irrefiilhrende Werbung als
solche bereits verboten ist.

Sollte die Einbeziehung von Schonheitsopera-
tionen in das Heilmittelwerbegesetz erfolgen,
um die bisherige, primér zivilrechtlich orien-
tierte Rechtsdurchsetzung im gewerblichen
Rechtsschutz zu verschérfen, in dem die Mog-
lichkeit geschaffen wird, derartige Werbungen
als Ordnungswidrigkeiten zu verfolgen, so ist
eine Einbeziehung in den Anwendungsbereich
des § 3 HWG vollig ausreichend.

Soweit es darum geht, dass man die Werbung
fiir nicht medizinisch indizierte Schonheitsope-
rationen in den Bereich des § 11 einbezieht,
sehen wir daflir keine Notwendigkeit. Es ist
bekannt, dass bestimmte Tatbestdnde des § 11
immer da, wo sie den eigentlichen Bereich der
Irrefiihrung verlassen und bestimmte Bilder
schiitzen wollen, eher restriktiv ausgelegt wer-
den miissen.

Es ist sicherlich so, dass es Entwicklungen
gibt, auch im Bereich der Schoénheitsoperatio-
nen, die man nicht fiir gut hélt. Die Frage ist
jedoch, ob man dafiir die Werbung verantwort-
lich machen kann. Auch stellt sich die Frage,
ob tatséchlich jede nicht irrefithrende und auch
im Ubrigen nicht unlautere Darstellung von
Vorher-Nachher-Bildern ~ verboten = werden
kann. Wir denken, dass der eingeschlagene
Weg nicht richtig ist.
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SV Sabine Kiinzel (Deutsche Gesellschaft fiir
Versicherte und Patienten (DGVP)): Fiir uns
steht im Vordergrund, dass zum Schutz der
Patienten jegliche Irrefithrung unterbunden
wird. Dies betrifft eben auch die Irrefithrung
durch Werbemalinahmen, deren Grenzen im-
mer sehr schwer abzuschétzen sind. Deswegen
begriiBen wir den Entwurf und hoffen, dass
damit erfolgreichere MaBnahmen mdoglich
werden.

SV Thomas Isenberg (vzbv): Wir unterstiit-
zen die Vorschlige der Bundesregierung zu
den Anderungen des HWG in Bezug auf die
operativen plastisch-chirurgischen Eingriffe
ausdriicklich. Mit solchen Behandlungen sind
sowohl fiir den Patienten als auch fiir die Soli-
dargemeinschaft der Versicherten potenzielle
Schéden verbunden.

Es baut sich die Frage auf, welche Verbrau-
cherinformation dominiert. Ist es die Informa-
tion fiir die Bestitigung eines unter Umstdnden
subjektiv wahrgenommenen Defizits, was viel-
leicht teilweise einer umfassenden Therapie
bediirfte? Einige Personen, die sich Schon-
heitsoperationen unterziehen, haben auch an-
dere Leiden, vielleicht im psychischen Be-
reich, die komplementér oder gleichzeitig be-
handlungsbediirftig sind.

Es stellt sich also die Frage, ob es sachgerecht
ist, zu suggerieren, dass durch solche Verfah-
ren ein individuelles Leid umfassend geldst
werden kann, insbesondere, wenn es von ei-
nem Leistungserbringer mit einer umfassenden
medizinischen Kompetenz durchgefiihrt wird.
Insofern ist es angemessen, dieses im Heilmit-
telwerbegesetz zu regeln, damit auch suggesti-
ve und irrefiihrende Werbungen nicht mehr
stattfinden kdnnen.

Andererseits gibt es unter Umsténden ein Re-
gelungsdefizit, weil beim Heilmittelwerbege-
setz die Frage der Rechtsdurchsetzung ein
Problem bleiben konnte. Insofern kommt es
darauf an, dass Uberwachungsbehorden oder
Verbraucherschutzorganisationen dieses um-
fassend bearbeiten konnen. Wir sehen in ande-
ren, ebenfalls schutzbediirftigen Themenfel-
dern, wo wir durch Anderungen des Ord-
nungswidrigkeitengesetzes oder Heilmittel-
werbegesetzes eine Losung erhoffen, dass die-
se MaBnahmen teilweise nicht ausreichend
wirken. Insofern pliddieren wir fiir ein umfas-
sendes Werbeverbot fiir medizinisch nicht

notwendige Schonheitsoperationen. Das wire
sicherlich im Sinne des vorsorgenden Verbrau-
cherschutzes der bessere Ansatz. Auf dem
Weg dorthin ist die Vorlage der Bundesregie-
rung geeignet, das Problem ein wenig zu 16sen.

Der Warnhinweis wird von uns unterstiitzt. Im
Ubrigen denken wir, dass hiufig zu wenige
Verbraucherinformationen gegeben werden.
Wir unterstiitzen diesbeziiglich den Vorschlag
des Bundesrates, bei der Werbung fiir rezept-
freie Préparate einen ergéinzenden Warnhin-
weis aufzunehmen, dass bei unklarer Ursache
oder bei lingerem Anhalten der Beschwerden
der Arzt zu Rate gezogen werden sollte.

Abg. Matthias Sehling (CDU/CSU): Meine
erste Frage richtet sich an den Einzelsachver-
stindigen Dr. Pannenbecker: Es geht um die
Tissue Engineering Produkte. Seit der 12.
AMG-Novelle ist fir die Entnahme des zur
Herstellung der Zelltherapeutika benétigten
Gewebes bzw. von Zellen, die von Arzten in
der Regel im Klinikbetrieb vorgenommen
werden, eine Herstellungserlaubnis nach § 13
Abs. 1 AMG erforderlich. Erweist sich diese
Regelung Threr Meinung nach in der Praxis als
verniinftig, oder haben sich die damals vom
Bundesrat formulierten Bedenken verwirk-
licht?

Welchen Anwendungsbereich hat diese Uber-
gangsvorschrift nach 138 Abs. 1 AMG fiir die
Herstellung von Tissue Engineering Produkten
tatsdchlich?

SV Dr. Arnd Pannenbecker: Zunichst muss
man bedenken, dass es sich bei Tissue Engi-
neering — Produkten — anders als bei syntheti-
schen, chemischen oder pflanzlichen Arznei-
mitteln — um eine recht neue Produktkategorie
handelt. Das heiflt, das Regelungskonzept des
AMG ist vor einem ganz anderen Hintergrund
entstanden.

Wir haben bei Tissue Engineering — Produk-
ten, was die Herstellungserlaubnis bei der Ent-
nahme anbetrifft, folgende Besonderheit: Die
Gewebeentnahme oder Zellentnahme erfolgt in
der Regel in einem klinischen Umfeld, d. h.
durch Arzte unter Beriicksichtigung der bishe-
rigen arztrechtlichen Vorgaben. Seit der 12.
AMG-Novelle unterliegt die Gewebeentnah-
me, also das Handeln am Operationstisch, den
arzneimittelrechtlichen Vorgaben im Hinblick
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auf das Erfordernis einer Herstellungserlaub-
nis. Die Herstellungserlaubnis ist aber eigent-
lich auf andere Produkte bezogen. Der medizi-
nische Standard, der eingehalten wird, diffe-
riert teilweise mit dem Standard, der im Rah-
men einer Herstellungserlaubnis erforderlich
ist. Dies betrifft z. B. die sachkundige Person,
bei der primér auf ein Pharmaziestudium abge-
stellt wird. Wir haben es in diesem Bereich
aber mit Arzten zu tun, die die Gewebe ent-
nehmen, d. h., dass die Standards nicht stim-
mig sind.

Im Ubrigen haben wir es bei der Herstellungs-
erlaubnis mit einer betriebsstittenbezogenen
Regelung zu tun, d. h., dass eigentlich daran
gedacht ist, fiir ein Werk eines pharmazeuti-
schen Unternehmers eine Herstellungserlaub-
nis zu erteilen. Bei Tissue Engineering Produk-
ten haben wir es aber mit verschiedenen Klini-
ken zu tun. In der Regel handelt es sich um
patientennahe Gewebeentnahmen, weil das
Gewebe bei autologen Produkten dem Patien-
ten entnommen wird, dem es spéter wieder in
Form eines Arzneimittels verabreicht wird.
Das heilit, dass wir fiir derartige Produkte eine
ganze Kaskade von Herstellungsstitten haben,
fiir die es einer Herstellungserlaubnis bediirfte,
was sicherlich nicht sachgerecht ist.

Im Ubrigen gibt es vor dem Hintergrund des
Ausbildungsstatus der behandelnden Arzte, die
die Gewebe entnehmen, Probleme mit der
Ubereinstimmung der Sachkenntnis. Das heiBt,
dass die Bedenken, die in der Bundestags-
Drucksache 15/2360 geduBlert wurden, sich in
der Tat weitgehend realisiert haben.

Zur zweiten Frage ist zu sagen, dass nach
§ 138 Abs. 1 AMG es fiir die Herstellung von
Stoffen menschlicher Herkunft, die gewerbs-
oder berufsméiBig zum Zwecke der Abgabe an
andere hergestellt werden, ab dem 1. Septem-
ber 2005 einer Herstellungserlaubnis bedarf, es
sei denn, dass es sich um zur Arzneimittelher-
stellung bestimmtes Blut oder Blutbestandteile
menschlicher Herkunft handelt.

Zum einen gibt es das Problem, dass es sich
bei Blut, welches fiir Tissue — Engineering-
Produkte verwendet wird, in der Regel um
einen Stoff handelt, aus dem ein Nahrmedium
hergestellt wird. Das bedeutet, dass es sich um
einen fiir die Arzneimittelherstellung bestimm-
ten Stoff handelt. Dieser fiir die Arzneimittel-
herstellung bestimmte Stoff — das Blut des
Patienten — darf nach aktueller Rechtslage

beim Arzt nur entnommen werden, wenn die
Herstellungsstitte, also die Klinik, {iber eine
Herstellungserlaubnis verfiigt.

Im Ubrigen handelt es sich bei den Zellen, die
selber wiederum entnommen werden, um auf
der Basis des Nahrmediums z. B. ein Knorpel-
priaparat anzufertigen, um Stoffe menschlicher
Herkunft, so dass auch dort die Ausnahmere-
gelung des § 138 Abs. 1 letztlich nicht greift.

Abg. Matthias Sehling (CDU/CSU): Meine
nichste Frage richte ich an den BPI: Unterlie-
gen die Tissue Engineering Produkte infolge
der Riickausnahme in § 21 Abs. Abs. 2 Nr.la
des AMG-Entwurfs der Zulassungspflicht? Ist
es sachgerecht, dass die Zulassungspflicht
kiinftig bestehen soll? Welche Konsequenzen
hat diese Regelung fiir die betroffenen Unter-
nehmen und die Verfiigbarkeit solcher Produk-
te in Deutschland?

Wire es sachgerecht, etwa analog § 3 Nr. 11
Satz 4 Medizinproduktegesetz auch im AMG
eine Regelung aufzunehmen, wonach bei so-
matischen Zelltherapeutika keine Abgabe an
den Verbraucher vorliegt, wenn dieses Préparat
fiir einen bestimmten Patienten hergestellt und
an diesen verabreicht wird?

SV Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI): Bei
den Tissue — Engineering Produkten besteht
die Problematik, dass sie nach der vorliegen-
den AMG-Novelle der Zulassung mit einer so
genannten Riickausnahme unterliegen sollen,
in der es dann wieder heif}t, dass Zelltherapeu-
tika wiederum der Zulassung unterliegen. Auf
der einen Seite gibt es eine Ausnahme fiir ge-
richtete und autologe Produkte, die durch die
Riickausnahmen jedoch praktisch wieder auf-
gehoben werden. Nach einer von uns durchge-
fiihrten Umfrage bei den betroffenen Firmen
hat dies zur Konsequenz, dass es praktisch
keine Produkte im Tissue-Bereich gibt, die
nicht unter die Zulassungspflicht fielen. Das
bedeutet, dass wir in Deutschland eine Zulas-
sung einfiihren, wéhrend parallel in der EU
iiber eine einheitliche Vorgehensweise disku-
tiert wird und ein entsprechender Entwurf dazu
vorgelegt wurde.

Wir bitten darum, hier eine Ausnahmeregelung
zu gestatten, bis eine europdische Regelung
vorliegt. Andernfalls miissen fiir diese Produk-
te Unterlagen vorgelegt werden, die europiisch
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nicht vereinheitlicht sind. Dies zieht fiir diese
Produktgruppe massive Probleme nach sich.

Da im Augenblick keine Zulassungspflicht
besteht, wire es nicht mdglich, die Unterlagen
sofort vorzulegen. Es gibt auch keine klaren
Regelungen, welche Unterlagen nun bezogen
auf die speziellen Anforderungen dieser Pro-
duktgruppe vorzulegen sind. Wir haben hier
ein Feld, das noch in der Entwicklung ist und
in dem genau definiert werden muss, was in
Zukunft zur Zulassung vorgelegt werden muss.
Das sollte europiisch geregelt werden.

Hinsichtlich der Zulassung und der Herstel-
lungserlaubnis fiir die so genannten Entnahme-
stellen plddieren wir dafiir, diese Regelungen
der 14. AMG-Novelle zundchst auszusetzen.
Die europédischen Regelungen sollten abgewar-
tet werden, damit wir einheitlich in der EU
vorgehen kdnnen.

Abg. Matthias Sehling (CDU/CSU): Meine
Frage geht noch mal an den BPI: Mit der jetzi-
gen Novelle wird fiir die Entnahmetétigkeit
von Blut in Arztpraxen und Kliniken eine Her-
stellungserlaubnis nach § 13 AMG gefordert
Sie fordern in Ihrer Stellungnahme, die Ent-
nahmetdtigkeit nicht nach den AMG-
Vorschriften, sondern durch eine Verlangerung
der Ubergangsvorschriften nach § 138 Abs. 1
AMG zu l16sen. Welche Problematik sehen Sie,
wenn die im Regierungsentwurf vorgesehenen
Regelungen so beibehalten wiirden?

SV Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI): Das
geht in die gleiche Richtung. Die Arzte unter-
liegen besonderen Sicherheits- und auch Quali-
tatsvorschriften, die sich auf die drztliche Pra-
xis beziehen. Die Herstellungserlaubnis im
pharmazeutischen Bereich hat einen ganz an-
deren Ansatz. Dort sind Apotheker tétig, die
die Herstellung und die Kontrolle iibernehmen,
wihrend bei der Entnahme von Zellen im Kli-
nikbereich érztliches Handeln erforderlich ist.

Aus diesem Grund hat die Européische Union
in einer eigenen Geweberichtlinie die Entnah-
me von der Verarbeitung getrennt. Wir halten
auch im nationalen Bereich eine Trennung der
speziellen Qualititssicherung der Spende von
der Qualitétssicherung im Bereich der Verar-
beitung fiir nétig, die dann im pharmazeuti-
schen Sektor lige. Deswegen bitten wir drin-
gend, die Ubergangsfrist zu verlingern, bis

einheitliche europdische Normen vorliegen, die
dann auch in Deutschland auf die genannten
Produkte angewendet werden konnen. Es han-
delt sich um wirklich interessante Produkte,
die bei den Patienten mit groBen Hoffnungen
verbunden sind. Sie kdnnen z. B. eine Verbes-
serung bei Brandwunden oder im Knorpelbe-
reich bedeuten. Diese Produkte sollten nicht
durch eine Regelung nationaler Art in Deutsch-
land zu Fall gebracht werden.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Zu dem Stichwort , Tissue-
Engineering* richte ich meine Frage an den
BPI und den BAH: Wie stellen Sie sich die
Sicherheitsanforderungen im Bereich der auto-
logen Verfahren vor?

SV Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI): Es
wird bereits jetzt schon in den Arztpraxen ope-
riert und Gewebe entnommen. Dort gibt es
klare Vorgehensweisen und auch Sicherheits-
regelungen aus dem é&rztlichen Bereich, die
iiberwacht werden. Das sollte weiterhin erhal-
ten bleiben und bezogen auf die Entnahme von
Zellen fiir den Tissue-Bereich entsprechend
gehandhabt werden.

SV Simone Gawrich (BAH): Ich kann mich
dem nur anschlieflen.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich komme zum Thema Studien-
register und richte meine Fragen an die Einzel-
sachverstindige Frau Dreier. Sie setzen sich
mit anderen Organisationen dafiir ein, dass in
Deutschland ein 6ffentliches Register fiir klini-
sche Studien etabliert wird. Sie plddieren da-
fur, dies international einzubetten, sehen es
aber auf der anderen Seite als unverzichtbar an,
in jedem Fall auch ein nationales Register vor-
zusehen. Warum ist ein solches nationales
Register notwendig?

SV Gabriele Dreier: In klinischen Studien
werden u. a. neue Therapieformen erprobt,
Therapiealternativen miteinander verglichen
und pathogenethische Ursachen von Krankhei-
ten erforscht. Diese Erkenntnisse und Ergeb-
nisse erfordern einen schnellen Transfer in
weitere Forschung oder aber in die Therapie.
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Hierfiir miissen allerdings in beiden Féllen die
Ergebnisse bekannt sein.

Es ist bekannt, dass viele Studienergebnisse,
weil sie vermeintlich uninteressant oder nega-
tiv sind, nicht ver6ffentlicht werden. Selbst
wenn sie verdffentlicht werden, z. B. in deut-
schen Zeitungen, werden sie nicht in den gro-
Ben internationalen Forschungsdatenbanken,
wie z. B. ,MEDLINE" gefiihrt. Das heif3t, dass
bis zu 50 % der in Deutschland durchgefiihrten
Studien sich nicht in den groBen Forschungs-
datenbanken finden lassen. Das fiihrt zu einer
verzerrten Wiedergabe der Erkenntnis- und
Ergebniswirklichkeit, zum so genannten
publication bias.

Zum einen darf man die Patienten nicht ver-
gessen. In klinischen Studien werden auch
Therapien angeboten, d. h. fiir die Patienten ist
es zur Teilhabe am medizinischen Fortschritt
ndtig zu wissen, wo welche Therapien fiir ihre
Krankheit durchgefiihrt werden. Im Moment
wissen dies weder die Patienten noch die Arz-
te. Wenn ich gefragt werde, kann ich nicht
einmal sagen, was auf der Nachbarabteilung
lauft.

AuBerdem stellen Patienten sich in solchen
Studien in dem Glauben zur Verfiigung, dass
sie der medizinischen Forschung dienen. Wenn
diese Ergebnisse allerdings ,,in der Schublade®
verschwinden, ist das quasi ein Betrug an den
Patienten.

Zum anderen braucht ein Patient fiir den Laien
verstiandliche, vom Arzt unabhingige Informa-
tionen. Das geht nur mit einer fiir Laien ver-
stdndlichen Information in solchen Registern.

Die Zusammenarbeit sollte gefordert werden,
da nur grofBe, gut geplante Studien mit vielen
Patienten auch zu verniinftigen Ergebnissen
fiihren. In diesem Zusammenhang wird von
vielen die mangelnde Patientenrekrutierung
beklagt. Gerade in Deutschland stehen Patien-
ten im Allgemeinen klinischen Studien eher
restriktiv gegeniiber, wenn man dies mit angel-
sachsischen Liandern vergleichen. Das heift,
dass auch hier die Transparenz das Vertrauen
fordern wiirde.

Ferner konnten Redundanzen vermieden wer-
den, wenn zu mehr Zusammenarbeit aufgefor-
dert wiirde. Eine redundante Studie ist eine
Verschwendung von Zeit und Ressourcen.
Zudem konnten z. B. auch Ethikkommissionen

oder andere Bewertungsgremien in ihrer Ent-
scheidung unterstiitzt werden, indem sie sich
im Rahmen einer risk-benefit-Analyse einen
schnellen und einfachen Uberblick iiber den
Status des technischen Fortschritts verschaffen
konnen.

Im Ubrigen kann sich kaum jemand einen
Uberblick iiber die klinische Forschungsland-
schaft in Deutschland machen. Wenn Sie nicht
wissen, auf welchen Gebieten geforscht wird,
konnen Sie auch nicht herausfinden, wo Gebie-
te vernachlédssigt werden und mehr geforscht
werden miisste, oder wie iiberhaupt der Stand
der klinischen Forschung in Deutschland ist.

Nicht zuletzt ist mit einem solchen Register
auch eine Forderung der Patientensicherheit
verbunden, da nicht nur die Patienten, die in
Studien eingeschlossen sind, sondern auch
zukiinftige Patienten aufgrund der gefundenen
Ergebnisse behandelt werden kdnnen.

Wir brauchen ein nationales Register, weil in
internationalen Registern eine selektive Dar-
stellung nach Landern héufig nicht moglich ist;
nur ein nationales Register liefert einen sol-
chen Uberblick. Zum anderen benétigen Pati-
enten und auch einige Arzte in ihrer eigenen
Sprache einen Uberblick iiber die Studien. Sie
brauchen eine schnelle Information dariiber,
wo in der Ndhe und an welchen Standorten
Studien durchgefiihrt werden. Forschungsfor-
derer und Kooperationspartner, wie z. B. auch
die pharmazeutische Industrie, konnten sofort
sehen, wo Standorte sind, die sehr studienaktiv
sind. Zudem hat man sich international noch
auf kein bestehendes Register einigen konnen,
in das man die Studie eingeben mdochte, so
dass es wichtig wire, im Sinne eines ,,bottom-
up® Fakten zu schaffen, und sich dieses nicht
von auBlen aufoktroyieren zu lassen.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Dazu habe ich eine weitere Frage
an Frau Dreier: Mit der 12. AMG-Novelle
haben wir den Ethikkommissionen einen indi-
rekten Zugriff auf die EudraCT-Datenbank
ermoglicht. Wie konnte ein weiterer Schritt
unter Beachtung der européischen Rechtslage
aussehen?

SV Gabriele Dreier: EudraCT wird in diesem
Zusammenhang immer genannt. Andere Lén-
der haben die europédische Direktive dazu be-
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nutzt, Register einzufithren. Italien hat das
schon im Jahr 2000 im Vorgriff gemacht, um
moglichst schnell fit zu sein fiir die EudraCT-
Datenbank, aber auch um selbst die eigene
Forschungslandschaft beurteilen zu konnen. In
Frankreich hat man das verbunden. Dort ver-
langt eine erginzende Rechtsverordnung zur
Umsetzung der EU-Richtlinie, dass alle in der
nicht-6ffentlichen europdischen Datenbank
EudraCT enthaltenen Studien mit den dort
gespeicherten Parametern verdffentlicht wer-
den sollen. Aus bestimmten Griinden ist ein
Veto der Sponsoren moglich. Das konnte man
genauso gut bei uns machen.

Ich wiirde allerdings die EudraCT-Daten in ein
unabhéngiges Register iiberfithren. Wir fithren
zwei Register und haben die Erfahrung ge-
macht, dass die Mitarbeit erheblich gefordert
wird, wenn das Register unabhingig angesie-
delt ist und wissenschaftlich ausgewertet wird.
Zudem gibt es neben den Arzneimittelstudien
noch andere Studien, die durchgefiihrt und
deren Ergebnisse veroffentlicht werden miis-
sen, so dass es eine gute Ausgangsbasis wire,
die EudraCT-Parameter in ein nationales un-
abhingiges Register zu iiberfiihren und darin
auch die anderen Studien einzugeben.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Zu diesen Themenkomplexen
habe ich eine Frage an den VFA: Sie kiindigen
in einer Pressemitteilung vom 8. April 2005
an, kiinftig Ergebnisse klinischer Studien zu
verdffentlichen. Sie wollen sie in ein frei zu-
gingliches Register einstellen und die Ergeb-
nisse abrufbar machen. Was spricht dann ge-
gen eine gesetzliche Regelung?

SV Dr. Siegfried Throm (VFA): Die Presse-
mitteilung vom 8. April diesen Jahres bezog
sich auf eine gemeinsame Erkldrung aller
Pharmaverbiande, des internationalen Pharma-
verbands, des europdischen, des japanischen
und des US-Pharmaverbands vom 6. Januar
2005. Es handelt sich um eine globale Selbst-
verpflichtung der pharmazeutischen Industrie,
ab Mitte oder Ende dieses Jahres alle laufen-
den Studien zu registrieren und die Ergebnisse
von solchen Studien zu publizieren, bei denen
das entsprechende Arzneimittel vermarktet
wird.

Angesichts der Vielzahl von Informationsmog-
lichkeiten, die es bereits gibt, sehen wir keine

Notwendigkeit fiir ein nationales Studienregis-
ter. Ich mochte ausdriicklich betonen, dass
keine Daten verloren gehen. Bevor die Studien
stattfinden, melden wir sie in der EudraCT-
Datenbank an, auf die die nationalen Zulas-
sungsbehorden, die EMEA und die Européi-
sche Kommission sowie — nach der 12. AMG-
Novelle — indirekt auch die Ethikkommissio-
nen in Deutschland einen Zugriff haben. Die
Studien, die in Deutschland laufen, werden
zusitzlich beim BfArM und bei den Landes-
iiberwachungsbehorden angemeldet. Zudem
bendtigen sie ohnehin ein positives Votum der
Ethikkommissionen.

Bei der EMEA wird eine europédische umfas-
sende  Datenbank eingerichtet — EU-
ROPHARM -, in die auch entsprechende Pa-
rameter aus der EudraCT-Datenbank iiber-
nommen werden. Hinsichtlich der Studiener-
gebnisse existieren flir die europaweit zentrali-
siert zugelassenen Arzneimittel bereits jetzt
schon die europdischen oOffentlichen Bewer-
tungsberichte, die so genannten EPARs. Diese
werden auf nationaler Ebene sekundiert durch
die Umsetzung der 14. AMG-Novelle und
durch offentliche Bewertungsberichte in pati-
entenfreundlicher Form. Wir haben inzwischen
mehr als 17 nationale Studienregister. Mir ist
nicht bekannt, dass diese ordentlich gepflegt
und stark nachgefragt werden.

Unseres Erachtens bendtigen wir eine gute
europdische, wenn nicht gar globale Losung.
Nationale Insellosungen in 25 verschiedenen
EU-Mitgliedstaaten, die mit einem erheblichen
Ubersetzungsaufwand verbunden wiren, hel-
fen nicht weiter.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe mehrere Fragen an den
Dachverband Anthroposophische Medizin in
Deutschland (DAMiD): Es geht in der Novelle
des Arzneimittelgesetzes um die Umsetzung
der EU-Richtlinie 2001/83. Im Hinblick auf
die homd&opathische Registrierung mochte ich
wissen, ob dieser Rechtsrahmen den Erforder-
nissen der anthroposophischen Medizin ge-
recht wird.

Sie schlagen ein eigenes Verfahren zur Zulas-
sung homdoopathischer Arzneimittel ohne Indi-
kation vor. Inwieweit ist dies mit der Richtlinie
vereinbar und wie konnte das aussehen?
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Zu § 21 Abs. 2 Nr. 1, in dem es um den Ver-
sand von Defekturarzneimitteln geht, schlagen
Sie vor, in der Gesetzesbegriindung eindeutig
auf den Hintergrund hinzuweisen. Wiirden Sie
das bitte erldutern?

SV Nikolai Keller (Dachverband Anthroposo-
phische Medizin in Deutschland (DAMiD):
Die 14. AMG-Novelle setzt im Bereich der
vereinfachten Registrierung Artikel 14 des
Gemeinschaftskodexes um. Ein Grofiteil der
homoopathischen Préaparate wird nicht von der
TB 14 geregelt. Dies betrifft insbesondere die
Priparate < D4 und auch die Injektabilia. Das
heiBit, dass nicht nur ein sehr grofler, sondern
auch ein sehr wichtiger Teil der Homoopathie
keinen Regelungsrahmen mehr im Arzneimit-
telgesetz haben wird. Er wird auf den Be-
standsschutz verwiesen.

Das bedeutet fiir die Homoopathie, die ein
wichtiger Bestandteil der anthroposophischen
Medizin ist, dass gerade bei den Priparaten D1
— D3 keine neuen Registrierungen mehr mog-
lich sein werden, obwohl diese sehr haufig
angewendet werden und bei akuten Krankhei-
ten eine grofle Rolle spielen. Injektabilia, die
als Applikationsform gerade fiir eine bestimm-
te Zielrichtung der Heilwirkung maBgeblich
sind, werden — dies muss man so theatralisch
sagen — als Arzneimittel keine Heimat mehr in
Deutschland haben. Eine Arzneitherapie, die
~amputiert ist, weil sie sich nicht weiter ent-
wickeln kann, ist letztlich ein Stiick weit zum
Sterben verurteilt.

Arzneiformen, die nicht geregelt sind, sind
eine ,,Museumsmedizin®, sie werden auf dem
Ist-Stand eingefroren. Die Bestandsschutzrege-
lungen werden nach und nach eingeengt, so
dass man sich ausmalen kann, wie es im Be-
reich der Homoopathie in einigen Jahren aus-
schauen wird.

Wir schlagen vor, dass sich der deutsche Ge-
setzgeber einer Regelung bedient, die im Ge-
meinschaftskodex extra dafiir vorgesehen ist;
die Rede ist von Artikel 16 Abs. 2 Gemein-
schaftskodex. Dieser rdumt die Moglichkeit
ein, ein Marktzugangsverfahren mit verein-
fachten Nachweisen fiir die Sicherheit und
Wirksamkeit national zu etablieren, das zwi-
schen der Registrierung und der Zulassung
liegt. Fiir die Qualitdt gelten die Standardrah-
menbedingungen. Eine solche Regelung wiirde
eine Zulassung ohne Indikation bedeuten, weil

die Wirksamkeit ,,nur* plausibel gemacht wer-
den miisste. Die Plausibilitdt miisste auf der
Basis von jahrelangen Erfahrungen und sub-
stanziellen AuBerungen von Fachgesellschaf-
ten usw. erbracht werden. Damit konnte der
Gesetzgeber fiir einen wesentlichen Teil der
homd&opathischen Arzneitherapie in Deutsch-
land einen Weg eroffnen und die Zukunftsfa-
higkeit dieser Arzneitherapie sichern.

Die Niederlande haben eine solche Losung
bereits umgesetzt. Dort hat sich dieser dritte
Weg fiir homdopathische Arzneimittel be-
wihrt.

Die Frage des Versandhandels bzw. die Mdg-
lichkeit, Rezeptur- und Defekturarzneimittel zu
versenden, spielt eine besondere Rolle fiir die
anthroposophische Medizin und fiir die Ho-
moopathie. In dieser Therapierichtung haben
wir es mit Individualtherapie zu tun. Die Pri-
parate werden vom Arzt oft nur individuell
rezeptiert und haufig nur in kleinsten Chargen
hergestellt.

Aufgrund der rechtlichen Rahmenbedingun-
gen, die wir in den letzten Jahren bekommen
haben, verschwinden diese Medikamente zu-
nehmend vom Markt. Die Pridparate werden
traditionell und mit zunehmender Tendenz von
Apothekern hergestellt, die {iber die entspre-
chende Kernkompetenz der Arzneimittelher-
stellung verfiigen.

Ein Versandhandel setzt zundchst voraus, dass
die vielen Grund- und Ausgangsstoffe, die
benotigt werden, bereitgehalten werden. Es
miissen ein entsprechendes pharmazeutisches
Know-how und die notwendigen Erfahrungen
vorhanden sein. Das machen in Deutschland
nur wenige, spezialisierte Apotheker, zumal es
sich wirtschaftlich nicht rechnet.

Wir wollen Thnen die Moglichkeit des Ver-
sandhandels, wie sie zum 1. Januar 2004 ge-
schaffen worden ist und wie sie auch im Ge-
setzeswortlaut fiir diese Art der Arzneimittel-
herstellung vorgesehen ist, als eine Versor-
gungsform fiir die Bevolkerung im Bereich
homoopathischer Arzneimittel ans Herz legen.

Eine Regelung, wie sie nach der Gesetzesbe-
griindung vorgesehen ist, hitte zur Folge, dass
die Arzneimittelversorgung mit diesen Arz-
neimitteln ein Privileg derjenigen Menschen
wire, die im ldndlichen Bereich zufillig in der
Néhe einer hierauf spezialisierten Apotheke
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oder in stidtischen Ballungsgebieten wohnen.
Diejenigen, die in strukturschwachen Gebieten
oder in ldandlichen Rdumen leben, wiirden be-
nachteiligt. Deswegen plddieren wir von unse-
rer Therapierichtung aus sehr dafiir, dass diese
Arzneimittel versendet werden kénnen, so wie
es der Wortlaut der 14. AMG-Novelle auch
zulasst.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Ich richte die
Frage zunichst an Herrn Dr. Burkhard Stréter:
In § 73 Abs. 3 Satz 2 Nr. 1 geht es um die be-
sondere Bestellung von geringen Mengen aus
den europdischen Staaten. Wird es dhnliche
Probleme bei den Rezepturarzneimitteln ge-
ben?

SV Burkhard Striter: Der Gesetzgeber hat
endlich die Konsequenz gezogen, § 73 Abs. 3
als echte Ausnahmebestimmung zu charakteri-
sieren. Der Einzelimport soll nur dann stattfin-
den, wenn vergleichbare Arzneimittel in der
Bundesrepublik Deutschland nicht verfiigbar
sind. Normalerweise bedarf der Import der
Importerlaubnis und der Zulassung. Wenn von
diesen Prinzipien abgewichen wird, muss dies
der Ausnahmefall sein.

Wohin das fiihren kann, hat die Vergangenheit
gezeigt. Hier entsteht ein echtes Sicherheits-
problem. Wenn die zustindige Bundesoberbe-
horde SicherheitsmaBBnahmen fiir Arzneimittel
anordnet und diese aus anderen Lidndern im-
portiert werden, konnen bestehende Anord-
nungen der Bundesrepublik Deutschland durch
den Import unterlaufen werden. Eines der
schlimmsten Beispicle waren die HIV-
kontaminierten Faktor-8-Praparate. Das BGA
hat damals als erste Behorde der Welt, wenn
auch zu spit, Sicherheitsmafinahmen getroffen.
Die Anordnungen des BGA sind damals unter-
laufen worden, indem Préparate vergleichbarer
Art aus den USA importiert wurden. Diese
hatten sich im Nachhinein als kontaminiert
erwiesen, weil die FDA erst drei Jahre spéter
Malinahmen ergriffen hatte. Das bedeutet, dass
der § 73 Abs. 3 eine sehr wichtige Regelung
zur Gewihrleistung der effizienten Umsetzung
von Arzneimittelsicherheitsmafinahmen dar-
stellt.

Hinsichtlich der so genannten Rezepturarznei-
mittel stellt sich ein vergleichbares Problem.
Arzneimittel, die hier zugelassen sind, sind
durch entsprechende Zulassungsbescheide in

ihrem Sicherheitsprofil festgelegt. Die Unter-
nehmen miissen also in pharmazeutische Si-
cherheit, Haltbarkeitsuntersuchungen usw.
investieren, woraus ein bestimmter Preis resul-
tiert. Wir beobachten nun zunehmend das Pha-
nomen, dass einige aus Kostengriinden sich die
Zulassung und das damit verbundene Invest-
ment sparen wollen und den Weg iiber die
Rezepturarzneimittel gehen, um den Preis zu
driicken und im Wettbewerb besser da zu ste-
hen.

Deswegen ist es nach meiner Auffassung er-
forderlich und konsequent, die Einschrinkun-
gen, die beim Import nach § 73 Abs. 3 endlich
geschaffen wurden, auf die Rezepturarzneimit-
tel auszudehnen. § 73 Abs. 3 formuliert dies
wie folgt: ,,Ein Einzelimport ist nur moglich,
wenn hinsichtlich des Wirkstoffs und der Do-
sierung vergleichbare Fertigarzneimittel im
Geltungsbereich dieses Gesetzes fiir das betref-
fende Anwendungsgebiet nicht zur Verfligung
stehen.” Es wiirde nahe liegen, bei den Neure-
gelungen iiber die Ausnahmen von der Zulas-
sungspflicht bei § 21 Abs. 2 eine wortgleiche
Beschrankung aufzunehmen, weil das Risiko
durch unreflektierte und unqualifizierte Rezep-
turen bei Arzneimitteln, die hier zugelassen
sind, dem des Einzelimports vergleichbar ist.

Es kommt erschwerend hinzu, dass diese Ge-
setzesliicke gegeniiber den Unternehmen, die
in Sicherheit investieren, unfair ist. Es ist auch
gegeniiber den Patientinnen und Patienten
nicht zu verantworten, weil jedes vermeidbare
Risiko letztlich nicht vertretbar ist.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Meine Frage
richtet sich an die ABDA. Was sagen Sie zu
diesen Aussagen?

SV Lutz Tisch (Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbdnde (ABDA)): Zunéchst wer-
den die Rezepturen nicht unqualifiziert in Apo-
theken hergestellt. Einen solchen Vorwurf
wiirde ich zuriickweisen. Auf der anderen Seite
habe ich ein gewisses Verstindnis dafiir, dass
man einen Regelungsbedarf insoweit sieht, als
der Schutz der Zulassung und der daran ge-
kniipften Bestimmungen des Arzneimittelge-
setzes verantwortlich behandelt werden miis-
sen. Das ist eine Sache, die ich in Bezug auf
den § 73 Abs. 3 auch sehe.
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Ich habe meine Zweifel, ob die Situation bei
der Arzneimittelherstellung und den Rezeptur-
arzneimitteln vergleichbar ist. Ich nehme an,
dass Sie auf Fille anspielen, in denen beson-
ders hochpreisige Arzneimittel in relativ gro-
Bem Umfang in spezialisierten Apotheken,
zumeist Krankenhausapotheken, hergestellt
werden. Da stellt sich vor allem die Frage, ob
hier tatsdchlich eine Qualitdtseinbule zu be-
fiirchten ist.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Herr Stréter,
was sagen Sie zu diesen Aussagen?

SV Burkhard Striter: Bei den so genannten
Zytostatika-Zubereitungen werden Zytostatika,
obwohl die fertigen Arzneimittel hierfiir
vorhanden sind, aus dem Ausland iiber § 73
Abs. 3 importiert und anschlieBend zubereitet.
Ich habe Fille erlebt, wo aus Siidamerika
Rohstoffe importiert wurden, die hier in
Zytostatika-Zubereitungen angefertigt wurden,
obwohl Vergleichbares mit deutschen Arznei-
mitteln moglich gewesen wére. Erst als wir den
Apothekern gezeigt haben, welche Verantwor-
tung sie eigentlich bei dieser dunklen Quelle
fiir die pharmazeutische Qualitdt ibernehmen,
haben einige davor zuriickgeschreckt.

Das ist der eine Punkt, aber es gibt auch andere
Fiélle im Bereich der medizinischen Gase. In
wieder anderen Fillen werden Rohstoffe in
Apotheken gegeben, und dann wird ,,munter
hergestellt”. Es ist unfair, wenn eine zentrale
Zulassung, die ein Originator mit einem gigan-
tischen Aufwand betrieben und in London
bekommen hat, mit Rohstoffen unterlaufen und
Preisdumping gemacht wird. Es ist auch mit
Blick auf die Patientinnen und Patienten nicht
zu rechtfertigen.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Ich komme
auf die Arzneimittelstudien in Krankenhédusern
zuriick. Nachdem die gesetzlichen Kranken-
kassen ihre Meinung dazu vorgetragen haben,
interessiert mich die Auffassung der privaten
Krankenversicherungen und die Sicht von
Herrn Stréter.

SV Prof. Dr. Jiirgen Fritze (Verband der
privaten Krankenversicherung (PKV)): Die
private Krankenversicherung erkennt die Not-
wendigkeit der Neuregelung an. Wir miissen

daran interessiert sein, dass Studien durchge-
fihrt werden. Wiirden keine Studien stattfin-
den, so wire die private Krankenversicherung
in spezifischer Weise der Behandlungswillkiir
ausgesetzt dies dann auch mit potenziellen
Risiken fiir die Patientinnen und Patienten.
Insofern muss man in den ,,sauren Apfel bei-
Ben* und die Studien, was die Regelleistungs-
kosten betrifft, quasi mit finanzieren.

Ich sehe allerdings einen Verbesserungsbedarf.
Im Gesetz sollte deutlicher hervorgehoben
werden, dass es sich wirklich nur um die Re-
gelleistungen handeln darf. Wenn wir das Bei-
spiel einer placebokontrollierten Studie neh-
men, so kann eine solche Studie bei nur sehr
begrenzter Wirkung auch einen deutlich lange-
ren Krankhausaufenthalt nach sich ziehen. Das
kann auch im DRG-System relevant werden.
In Deutschland haben wir nicht nur das DRG-
System, sondern auch noch andere Vergii-
tungsformen. Insofern miisste konkretisiert
werden, wie weit eine Regelleistung geht, und
ab wann auf die Studie zuriickzufiihrende Kos-
ten vorliegen. Letztere sollten weder der GKV
noch der PKV aufgebiirdet werden.

SV Burkhard Striter: Ich mochte mich auf
die Gegenargumente der Krankenkassen kon-
zentrieren. Sie tragen vor, dass durch die Neu-
regelung die Kosten steigen wiirden. Das halte
ich fiir nicht iiberzeugend, denn die Neurege-
lung schreibt fest, was seit 20 bis 30 Jahren
Praxis ist. Danach gehen die so genannten
Sowieso-Kosten, also die Kosten, die in einer
Therapie sowieso anfallen, zu Lasten der
GKYV. Der so genannte Overhead, der sicher-
lich sehr sorgfiltig zu definieren ist, muss iiber
Sponsoren oder andere Forschungstdpfe refi-
nanziert werden. Das ist das Prinzip, mit dem
wir seit 30 Jahren leben. Weil die Neuregelung
nur das festschreibt, was bislang gilt, kann es
nicht dadurch bedingt zu einer Kostensteige-
rung kommen.

Ich moéchte kurz den Blick darauf richten, was
passieren wiirde, wenn das Urteil des Bundes-
sozialgerichts, das in der Begriindung nicht
iiberzeugend ist, umgesetzt wiirde. Ich zitiere
aus einer internen Anordnung der Universitit
Leipzig. Dort heiit es: ,,Alle Unternechmen
sind sofort aufzufordern, die gesamten Kosten
der Patienten zu libernehmen, die in klinische
Priifungen eingeschlossen sind. Wenn das
nicht der Fall ist, ist die Studie abzubrechen.*
In der Universitidt Leipzig sind alle Studien
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abgebrochen worden. Das gibt einen Vorge-
schmack darauf, was passieren wiirde, wenn
das Urteil des Bundessozialgerichts umgesetzt
wiirde.

Das Urteil stellt einen Kipphebel fiir den For-
schungsstandort Deutschland dar. Ich garantie-
re Thnen, dass binnen zwei bis drei Jahren spa-
testens die Drittmitteltopfe dramatisch abge-
schmolzen wiirden, weil kein pharmazeuti-
sches Unternehmen bereit ist, die gesamten
Kosten eines Krankenhausaufenthalts, z. B. in
der Intensivmedizin, zu ibernehmen, nur weil
sie dort ein Schmerzmittel priifen wollen. Das
aber wire die Konsequenz. In dem uns umge-
benden Ausland ist eine Kosteniibernahme
nicht vorgesehen, so dass die Studien sofort
abwandern wiirden. Mit den abschmelzenden
Studientdopfen wiirden pro Universitit etwa
100 Planstellen wegfallen, wahrscheinlich
sogar mehr.

In der GKV wiirden die Kosten steigen und
nicht sinken. Wenn Studien hier nicht mehr
stattfinden, wiirden die Kassen die gesamten
Kosten einschlieBlich der Medikation tragen.
AuBerdem arbeiten die ,,study nurses* und die
Assistenzirzte, die im Rahmen dieser Studien
refinanziert sind, nicht ausschlie8lich fiir die
Studie. Wenn diese im Rahmen einer Visite ein
Krankenzimmer betreten, im dem von vier
Patienten einer an der Studie teilnimmt, be-
handeln sie die drei anderen mit. Die Folge
wire eine massive Kostensteigerung. Deswe-
gen ist die Entscheidung, im Rahmen der 14.
AMG-Novelle die Kostenfrage zu stellen,
nachhaltig zu begriiflen.

Im Ubrigen geht es nur darum, dass die Kran-
kenkassen die Forschung nicht unmdglich
machen. Auch sehe ich das kontradiktorisch zu
der Forderung der Krankenkassen nach evi-
denz-basierter Medizin. Diese wiirde durch die
Entscheidung des Bundessozialgerichts fiir die
Bundesrepublik Deutschland nachhaltig er-
schwert bis unmdglich gemacht. Das ist keine
Ubertreibung, sondern eine sehr realistische
Einschitzung, die von Experten, die in Univer-
sitdten arbeiten, geteilt wird.

Abg. Dr. Heinrich Kolb (FDP): Meine Frage
zum Bestandsschutz geht an die Hufelandge-
sellschaft: In § 140 Abs. 8 ist vorgesehen, dass
registrierte homoopathische Arzneimittel einen
Bestandsschutz haben, wenn sie bis zum In-
krafttreten des Gesetzes registriert worden sind

oder deren Registrierung bis zum 30. April
2004 beantragt worden ist. Sie halten in Ihrer
Stellungnahme die Regelung fiir nicht ausrei-
chend. Es wiirde mich interessieren, welche
Vorstellungen Sie in diesem Zusammenhang
haben.

SV Dr. Gesine Kleine (Hufelandgesellschaft
fiir Gesamtmedizin): Wie die DAMiD ausge-
fiihrt hat, werden zukiinftig homd&opathische
und anthroposophische Arzneimittel unterhalb
der Potenz D 4 nicht mehr registrierungsféhig
sein. Gleichzeitig werden die bisher registrier-
ten Arzneimittel unterhalb D 4 unter Bestands-
schutz gestellt.

Aus unserer Sicht ist es notwendig, diesen
Bestandsschutz vollstdndiger auszugestalten in
dem Sinne, dass bisher eingereichte Antrige
auch dann beriicksichtigt werden, wenn sie
nach dem 30. April 2004 eingereicht wurden.
Es gibt einige Verfahren, wo dies schon aus
technischen Griinden notwendig ist, z. B. kon-
nen Hersteller nach derzeit geltender Rechtsla-
ge keine Anderungen fiir Hilfsstoffe durchfiih-
ren. Eine Hilfsstoffanderung wird durch einen
Neuregistrierungsantrag durchgefiihrt. Um die
laufenden Antrige aufzufangen, wéire diese
Frist auszudehnen.

Ferner halten wir Regelungen analog zu
§ 132 Abs. 4 fiir notwendig. Dariiber hinaus
halten wir es fir erforderlich, die erwdhnten
Anderungsméglichkeiten fiir Hilfsstoffe ohne
Neuregistrierungsantrag auch  zukiinftig
vorzusehen. Schlieflich folgen wir dem
Vorschlag der DAMID, iiber den
Bestandschutz hinaus eine Mdglichkeit fiir
Neuzulassungen zu schaffen, um das Weiterle-
ben der Therapierichtung zu sichern.

Abg. Dr. Dieter Thomae (FDP): Meine Frage
richtet sich an den Deutschen Zentralverein
Homd&opathischer Arzte: Sie schlagen vor, dass
im Grundsatz keine Registrierung fiir Arznei-
mittel stattfinden soll, die von einem pharma-
zeutischen Unternechmen in Mengen bis zu
1000 Packungen pro Jahr in den Verkehr ge-
bracht werden. Ist das sinnvoll?

SV Curt Kaosters (Deutscher Zentralverein
homdopathischer Arzte (DZVhA)): Es gibt die
so genannte 1000-Regelung bereits im AMG.
Wir haben vorgeschlagen, diese Regelung auf
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Bereiche zu erweitern, die momentan hiervon
ausgenommen sind, namentlich auf den Be-
reich der tierischen Arzneimittel. Der Aus-
schluss geht zwar auf EU-Recht zuriick, ich
glaube aber, dass hier in juristischer Hinsicht
durchaus Spielrdume bestehen.

Einerseits wird uns vorgehalten, dass in den
Arzneimitteln, also in héheren Potenzen, kein
Wirkstoff mehr enthalten ist, was ab einer C 12
vom Wirkstoffgehalt richtig ist. Andererseits
mochte man selbst in diesen Bereichen Gefah-
ren sehen, die ich nicht nachvollziehen kann.
Wir haben vorsichtshalber die C 30 und nicht
die C 12 vorgeschlagen. Die Wahrscheinlich-
keit, dass sich dann im Endprodukt noch ein
Keim findet, ist geringer als ein Meteorein-
schlag auf der Erde. Ich halte das fiir eine hin-
reichende geringe Wahrscheinlichkeit.

Abg. Dr. Heinrich Kolb (FDP): Meine Frage
richtet sich an die ABDA: Halten Sie die For-
mulierung in § 73 Abs. 3 neu fiir hinreichend
bestimmt im Hinblick darauf, dass Apotheker
damit eine ausreichende Entscheidungsgrund-
lage haben, und ob sie damit berechtigt sind,
im Finzelfall Arzneimittel aus einem Staat
auflerhalb der EU oder des europdischen Wirt-
schaftsraums zu beschaffen?

SV Lutz Tisch (ABDA): Da kann man in der
Tat Zweifel haben. Die Vorschrift stellt eine
Ausnahmebestimmung zu dem prinzipiellen
Verbot dar, nicht zugelassene Arzneimittel im
Geltungsbereich des Gesetzes in den Verkehr
zu bringen. Diese Ausnahmevorschrift enthélt
— wie ich meine — unbestimmte Rechtsbegriffe.
Es wird von einem ,,vergleichbaren Wirkstoff™
und einer ,,vergleichbaren Dosierung® gespro-
chen. Beides ldsst eine ganze Bandbreite von
Interpretationsspielrdumen zu, was strafrecht-
lich in dieser Form nicht akzeptabel ist, da der
Bestimmtheitsgrundsatz in Frage gestellt wird.
Ich wiirde dafiir plddieren, dass man hier kon-
kreter wird und zumindest auf einen identi-
schen Wirkstoff abstellt. Die Vergleichbarkeit
miissten ansonsten die Gerichte definieren, was
fiir den Apotheker in der téglichen Praxis ein
unkalkulierbares Risiko wire.

Abg. Horst Schmidbauer (Niirnberg) (SPD):
Meine Frage richtet sich an Prof. Miiller-
Oerlinghausen: Wir haben die Situation, dass
zukiinftig bei der Zulassung vom Antragsteller

eine detaillierte Beschreibung seines Pharma-
kovigilanzsystems oder auch des Risikomana-
gements vorzulegen ist. Was gewinnen wir
damit im Bereich der Arzneimittelsicherheit?
Wie beurteilen Sie den moglichen Gewinn, der
daraus resultiert? Wie ist Thre Position zu dem
nationalen Studienregister? Konnen Sie dabei
auf die Stellungnahme des VFA eingehen?

SV Prof. Dr. Bruno Miiller-Oerlinghausen:
Die Neuregelung zur Transparenz der Pharma-
kovigilanz ist aus Sicht der Arzteschaft sehr zu
begriiBen. Ich glaube, dass dies fiir groBere
Firmen kein wesentliches Problem darstellen
wird.

Der Vorteil ist, dass die Behorde erstmals ei-
nen vergleichenden Einblick in die firmenin-
ternen Abliufe zur Uberwachung der Sicher-
heit der eigenen Produkte des Herstellers be-
kommt. Bislang ist bei angeforderten, spontan
eingereichten oder in Diskussionen mit den
Fachkreisen von den Pharmazeutischen Unter-
nehmen (PU) vorgelegten Sicherheitsdaten
weitgehend unklar, wie die Daten gewonnen
worden sind. Uns wiirde z. B. sehr interessie-
ren, wie mit Nebenwirkungsmeldungen, die
vom Arzt liber die jeweiligen Praxisbesucher
an die Zentrale des Unternehmens gehen, in-
tern in einer Firma umgegangen wird. Von
daher meine ich, dass dies ein Schritt nach
vorne ist.

Eine Verbesserung der Arzneimittelsicherheit
fiir die Bevolkerung ist nur zu erwarten, wenn
in der Behorde, sei es nun im BfArM oder
kiinftig in der DAMA, ein entsprechender
Sachverstand vorhanden ist. Die Angaben
missen kritisch ausgewertet werden und —
unter direktem Bezug darauf — z. B. in spezifi-
sche Auflagen bei der Zulassung miinden. Dies
muss in der DAMA auch gewollt sein, da
hiermit zusétzliche Arbeit verbunden ist. Das
mochte ich einschriankend hinzufiligen.

Soweit Sie im Gesetz die Inspektion der Phar-
makovigilanzsysteme vorgesehen haben, halte
ich dies fiir konsesquent. Vertrauen ist gut,
Kontrolle ist besser. Die Behdrde muss nach
allem, was wir in den letzten 12 Monaten zum
Thema Arzneimittelsicherheit erlebt haben, die
Moglichkeit bekommen, die Angaben des PU
zu dessen Pharmakovigilanzsystem zu {iiber-
priifen und ggf. daraufthin zu kontrollieren, ob
es liberhaupt funktioniert. Auch dazu wird es
kompetenten Personals bediirfen und des Wil-
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lens, diese gesetzliche Mdglichkeit zu realisie-
ren. Ich sage das so deutlich, weil die im Arz-
neimittelbereich bestehenden Kontrollbefug-
nisse der Landerbehorden hiufig gar nicht von
den meist total iiberlasteten Abteilungen wahr-
genommen werden. Gerade nach den Erfah-
rungen der letzten Monate halte ich eine ver-
schirfte Kontrolle fiir notwendig.

Hinsichtlich eines nationalen Registers kann
ich Frau Dreier unterstiitzen, die die Notwen-
digkeit eines solchen nationalen offentlichen
Registers liberzeugend begriindet hat. Nicht
nur fiir die Ethikkommission, sondern auch fiir
die Fachkreise und Institutionen, wie etwa fiir
die Arzneimittelkommission, die Arzneimittel-
informationsdienste oder auch fiir wissen-
schaftliche Fachgesellschaften, die Leitlinien
erstellen, ist es notwendig, sich stidndig kritisch
und kompetent iiber das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis vor allem auch von neu zugelasse-
nen Arzneimitteln informieren zu konnen.
Dazu ist die Einrichtung eines solchen 6ffentli-
chen nationalen Registers dringend geboten,
nachdem wir schon sehr lange dariiber disku-
tieren. Vor wenigen Tagen hat eine entspre-
chende Arbeitsgruppe der WHO sehr gute,
konkrete und klare Vorschldge hierzu gemacht.
Das Studium dieses Dokumentes kann ich nur
empfehlen.

Wir haben vom Vertreter des VFA gehort, dass
es eigene Initiativen der Industrie gibt. Es gibt
auch Ansitze auf der europdischen Ebene.
Deren Zuginglichkeit und Vollstindigkeit
werfen jedoch Fragen auf. Weil diese Fragen
im Raum stehen, erscheint uns bei der Arznei-
mittelkommission der Schritt sinnvoll, ein
offentliches nationales Register zu etablieren,
und zwar nicht nur fiir Arzneimittelstudien,
sondern fiir alle Studien am Menschen.

Ein Problem sehe ich in der Frage, wie man die
Information fiir Laien adidquat aufbereiten
kann. Ich unterstiitze den Ansatz von Frau
Dreier, dass auch der Biirger, der sich an einer
Studie beteiligen will, die nétigen Informatio-
nen bekommen soll. Wenn die Informationen
jedoch auf eine fur Laien verstindliche Form
gebracht werden, ist zu befiirchten, dass die fiir
die Fachkreise interessanten Informationen
darin nicht unbedingt enthalten sein werden.
Dieses Problem muss gelost werden.

Wir haben eine gewisse Skepsis, ein solches
Register bei der Bundesoberbehorde anzusie-
deln, insbesondere im Hinblick auf die geplan-

te Umwandlung des BfArM in die DAMA.
Wir wollen die volle Zugénglichkeit haben. Da
sehe ich gerade bei der angedachten Metapho-
se von BfArM in DAMA Fragezeichen. Des-
wegen wire es mir personlich sehr viel lieber,
wenn das Register bei einer Institution etabliert
wird, die 6ffentlich geférdert wird, bei der aber
auch entsprechender Sachverstand vorhanden
ist.

Das es nationale Register in internationale
Register mit eingebunden werden miissen, ist
selbstverstindlich. Ich bin aber fest davon
iiberzeugt, dass daneben ein eigenes selbst-
standiges nationales Register erforderlich ist.

Abg. Rolf Stockel (SPD): Ich habe eine Frage
an den Generikaverband zu § 24a AMG: Sehen
Sie dort einen Bedarf fiir Ergéinzungen oder ist
die Vorschrift ausreichend?

SV Dr. Dietmar Buchberger (Deutscher Ge-
nerikaverband): Im Prinzip ist die Vorschrift
ausreichend. Man hitte klarstellen konnen,
dass nicht immer eine Biodquivalenzstudie
vorgelegt werden muss, sondern dass Biodqui-
valenz unter Umstédnden auch anders belegt ist.
Wenn dieser Aspekt aber mit der Formulierung
ausreichend zum Tragen kommt, sind wir da-
mit einverstanden.

Die Konstruktion, dass sich Originale und
Generika in ihren Eigenschaften nicht unter-
scheiden und deshalb iiber die Biodquivalenz
oder einen anderen Nachweis all das, was flir
das Original gilt, auch fiir das Generikum gel-
ten muss, ist an sich richtig. Es miisste dann
jedoch vor allem bei § 29 auch sichergestellt
werden, dass fiir die Arzneimittel auf dem
Markt diese Gleichheit der Eigenschaft auch in
den Informationen fiir die Patienten und fiir die
Arzte zum Ausdruck kommit.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich mochte
zum klinischen Register die Verbraucherzent-
rale fragen, wie sie zur Notwendigkeit eines
Registers fiir klinische Studien steht.

An Frau Dreier richte ich die folgende Frage:
Wie ist der Vorschlag zu bewerten, gesetzlich
zu verankern, dass die Zustimmung einer
Ethikkommission zu einer klinischen Priifung
nur erteilt werden darf, wenn die Studie in
einem Offentlichen Register registriert wurde?
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Bei Ihrer Antwort bitte ich kurz auf Herrn Dr.
Throm einzugehen, der vorhin ausgefiihrt hat,
dass die Notwendigkeit eines solchen nationa-
len Registers nicht gegeben sei, weil die Phar-
maindustrie selbst schon Schritte zur Studien-
registrierung unternommen habe.

SV Thomas Isenberg (vzbv): Freiwillige Lo-
sungen halten wir fiir nicht sachgerecht. Eine
Losung muss verschiedene Produktkategorien
beinhalten, nicht nur Medikamente, sondern
jede Intervention am Menschen, bei der ein
Patient letztendlich Testobjekt ist. Das betrifft
Medizinprodukte, aber auch — wenn wir uns im
Rahmen von Priventionspolitik iiber praventi-
onspolitische Strategien unterhalten — Interven-
tionsstudien im Erndhrungsbereich.

Aus Patientensicht muss gewéhrleistet sein,
dass ein solches Register die von Herrn Miil-
ler-Oerlinghausen angemahnten Anforderun-
gen erfiillt. Es muss eine Entscheidungshilfe
fiir Patientinnen und Patienten fiir die Beant-
wortung der Frage sein, ob sie an einer klini-
schen Studie teilnehmen wollen. Das heif3t,
dass dort die relevanten Verbdnde zur Vertre-
tung der Interessen der Patientinnen und Pati-
enten eingebunden werden sollten.

SchlieBlich darf ich auf die umfassende Anho-
rung der Enquete-Kommission ,,Recht und
Ethik in der Medizin“ vom 25.10.2004 hinwei-
sen, in der deutlich geworden ist, dass es neben
diesem Register weiterer Schritte bedarf, um
eine optimale Patientenbeteiligung bei Studien
zu gewihrleisten. Damit Patientinnen und Pati-
enten mit dem Register etwas anfangen kon-
nen, brauchen wir ein fachliches, 6ffentlich
zugingliches Register, das verpflichtend ist
und in deutscher Sprache zur Verfiigung steht.
Bei dem Register muss auch hinsichtlich der
Methodik der Datenerfassung und der Auswer-
tung auf die Expert-Consultation der WHO
verpflichtend Bezug genommen werden.

SV Gabriele Dreier: Bei dem von der Indust-
rie angesprochenen Europharmregister, in das
die Inhalte von EudraCT eingehen sollen, han-
delt es sich um ein Register, das erst nach der
Zulassung eines Medikaments eingerichtet
wird. Das heif3it, dass alles, was vor der Zulas-
sung passiert, verloren ist, insbesondere die
Jahre, in denen sich Patienten iiber Studien
informieren. Ich mdchte betonen, dass ich kein

Gegner der Industrie bin, die im Ubrigen sehr
kooperativ ist.

Wir fiihren bereits ein nationales Register fiir
Gentransferstudien. Das ist ein besonders sen-
sibler Bereich. Daneben fithren wir auch ein
lokales Register.

Der Einwand, dass man Insellésungen bekéme,
greift nicht. Wir haben unsere Register interna-
tional abgestimmt, z. B. mit dem National In-
stitute of Health und der EMEA. Es gibt also
einen international abgestimmten ,,essential-
data-set”, den man nehmen kann, und der in
Englisch und Deutsch vorliegt.

Ich sehe auch nicht das Problem, die Daten zu
bekommen. Wir iibernehmen z. B. aus der
Patienteninformation die Beschreibung, die
laienverstidndlich und in der eigenen Sprache
sein muss. Die so genannten investigator bro-
chures liegen meistens auf Englisch vor, so
dass man auch die wissenschaftlichen Be-
schreibungen auf Englisch hat. Aufgrund der
Erfahrungen, die wir in den letzten drei Jahren
gemacht haben, sehen wir diesbeziiglich keine
praktischen Probleme. Sie konnen ein solches
Register jederzeit in internationale Register
einspeisen. Bei dem Gentransferregister ist das
geschehen.

Es gibt ein internationales Register, das bisher
die Forschungslandschaft in Deutschland ex-
trem verzerrt dargestellt hat. Dort hieB3 es jah-
relang, dass es in Deutschland nur drei Studien
gebe. Aktuell weist dieses Register 45 Studien
auf. Das heil3it, dass jetzt auf internationaler
Ebene, z. B. auf Kongressen und in Publikatio-
nen, wo das Register zitiert wird, ein korrektes
Bild besteht.

Die Frage der gesetzlichen Verankerung ist
problematisch, da Sie den Ethikkommissionen,
die nach Landesrecht gebildet werden, nicht
vorschreiben konnen, ihre Zustimmung zu
einer Studie von der Eintragung in einem Re-
gister abhéngig zu machen.

Im Uniklinikum Freiburg haben wir als erste in
Deutschland ein Register eingefiihrt. Dort ko-
operieren wir mit der zustindigen Ethikkom-
mission, die die Eintragung in das Register bei
ihrer Zustimmung praktisch verlangt. Wenn
sich alle Ethikkommissionen dem anschlielen
wiirden — was wir als Initiativgruppe fiir ein
nationales Register, die sich auch mit dem
Arbeitskreis der Ethikkommissionen zusam-
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mensetzt, versuchen —, wire das sehr zu be-
griiBen. Ethikkommissionen sehen ndmlich
nicht nur die Arzneimittelstudien, sondern
wirklich alle Studien. Wenn vor einer Bewer-
tung der Studie durch die Ethikkommissionen
gefordert wiirde, dass die Studie oOffentlich
registriert wird, wire dies ein groBer Schritt.
Die Kriterien fiir ein solches Register sind von
der WHO und den Herausgebern der groflen
medizinischen Zeitschriften genannt.

Ich plédiere jedoch dafiir, erst einmal anzufan-
gen und die in EudraCT registrierten Studien-
inhalte in ein solches Register zu tiberfiithren,
um den entsprechenden Befiillungsgrat zu
haben.

Wie der Vertreter der Industrie zu Recht beton-
te, ist ein Register nur gut, wenn es valide,
aktuelle und vollstdndige Daten hat. Diese
Vollstindigkeit wiirde man {iber die Ethik-
kommissionen erreichen, weswegen dieser
Weg anzustreben.

Abg. Helga Kiihn-Mengel (SPD): Meine Fra-
ge zur Erweiterung der Werbemdglichkeiten
bei verschreibungsfreien Arzneimitteln richte
ich an den Bundesverband der Arzneimittel-
hersteller und an die Verbraucherzentrale Bun-
desverband: Wie bewerten Sie die beabsichtig-
ten Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes
im Hinblick auf die erweiterten Werbemdg-
lichkeiten? Wie beurteilen Sie das Verbot der
Publikumswerbung mit dem Hinweis auf die
Verordnungsféahigkeit in der vertragsirztlichen
Versorgung?

SV Simone Gawrich (BAH): Wir begriilen
die erweiterten Werbemdglichkeiten. Konkret
handelt es sich um eine Liberalisierung der
Liste der Krankheiten, fiir die beim Publikum
bisher nicht geworben werden durfte. Die Liste
ist auf schwerwiegende Erkrankungen zusam-
mengestrichen worden, bei denen es einen
Konsens gibt, dass in diesen Fillen keine Pub-
likumswerbung erlaubt sein soll. Vor dem
Hintergrund eines gestiegenen Gesundheits-
bewusstseins, einer anderen medikamentdsen
Behandlungsmoglichkeit und auch vor dem
Hintergrund der Tatsache, dass man dem Pati-
enten im Hinblick auf Kostenersparnisse in der
GKYV den Kauf von rezeptfreien Arzneimitteln
mehr oder minder finanziell eigenverantwort-
lich iiberlassen hat, hat man eine Vielzahl von

Erkrankungen aus dem Katalog gestrichen.
Grundsitzlich befiirworten wir dies.

Gegeniiber dem Vorschlag des Bundesrates
halten wir den des Fraktionsentwurfs fiir sinn-
voller, weil er sehr konkret die Krankheiten
benennt und es im Grunde genommen nicht
der Rechtsprechung {iiberldsst, zu klaren, wel-
che Krankheiten gemeint sind. Dies ist ein
wirklicher Fortschritt in Richtung Liberalisie-
rung, der auch EU-rechtlich basiert ist.

Zu dem fiir die Publikumswerbung vorgesehe-
nen Verbot des Hinweises auf die Erstattungs-
féahigkeit sehen wir vor dem Hintergrund des-
sen, was im Referentenentwurf urspriinglich
vorgesehen war, nimlich ein Publikumswerbe-
verbot fiir erstattungsfahige und rezeptfreie
Arzneimittel zu installieren, einen echten Fort-
schritt. Ob es wirklich notwendig ist, diesen
Hinweis zu verbieten, mag dahin stehen. Wir
konnen aber das gesetzgeberische Ziel, das
Arzt-Patientenverhdltnis mit  Diskussionen
iiber die Erstattungsfahigkeit nicht zu belasten,
durchaus nachvollziehen.

SV Thomas Isenberg (vzbv): Grundsitzlich
ist die Eigenverantwortung der Patienten zu-
nehmend gefordert. Auch die Miindigkeit der
Biirgerinnen und Biirger ist ein Ziel, das wir
gerade in einer Situation unterstiitzen, in der
der Gesetzgeber leider rezeptfreie Préparate fiir
einen groBen Teil der Bevolkerung aus der
Erstattungsfahigkeit herausgenommen hat. Im
OTC-Bereich gibt es natiirlich eine erhohte
Kommunikationsnotwendigkeit. Das muss man
abwigen mit dem Schutz des Verbrauchers vor
okonomischer Ubervorteilung und gesundheit-
lichem Schaden.

Der Vorschlag des Bundesrates ist katastro-
phal. Er wiirde die Bevolkerung in eine indika-
tionsbezogene Medikalisierung treiben. Letzt-
endlich besteht hier die Gefahr, dass iiber die
indikationsbezogene Werbung ein Nachfrage-
druck beim Verbraucher aufgebaut wird, der
einen kiinstlichen Bedarf schafft. Dies wire
auch kontraproduktiv, weil die medikamentdse
Therapie nicht immer die richtige ist und jedes
Medikament, auch wenn es rezeptfrei ist, einen
schwerwiegenden Eingriff in das biochemische
Gleichgewicht des Korpers darstellt. Insofern
ist der Vorschlag komplett abzulehnen.

Dariiber hinaus muss man abwigen, ob die
Liste der jetzigen Werbebeschrinkungen aus-
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reichend ist. Wir denken, dass auch der Ent-
wurf der Bundesregierung noch nicht optimal
ist. Wir sollten sicherstellen, dass die Liste
erweitert wird, indem beispielsweise das Ver-
bot der Werbung bei organischen Erkrankun-
gen oder Erkrankungen der Blutes bzw. der
blutbildenden Organe aufrechterhalten wird.
Damit Verbraucher — nicht nur gesundheitlich,
sondern auch 6konomisch — weiter geschiitzt
werden, darf die Liste nicht so abgespeckt
werden, wie es nach dem Entwurf momentan
der Fall ist.

Der ZAW hat eben in seiner Stellungnahme
dargelegt, dass jede Werbung einen Informati-
onsanteil, aber auch einen suggestiven Anteil
hat. Gerade bei medikamentenbezogener Wer-
bung ist das eine groBe Gefahr. Deswegen
muss klar sein, dass es keine Werbung fiir die
Verordnungsfihigkeit geben darf. Nur so wird
der Verbraucher gesundheitlich geschiitzt, aber
auch die Solidargemeinschaft der Patientinnen
und Patienten als Beitragszahler.

Abg. Horst Schmidbauer (Niirnberg) (SPD):
Meine Frage zum Heilmittelwerbegesetz rich-
tet sich an den Bundesverband Medizintechno-
logie, an den Zentralverband der Augenoptiker
und an die Verbraucherzentrale Bundesver-
band: Bisher war die Rechtslage in Bezug auf
die Gewidhrung von Bar- und Naturalrabatten
nicht eindeutig geregelt. Wie beurteilen Sie die
beabsichtigte gesetzliche Klarstellung?

SV Dr. Heidi Wrage-Molkenthin (Bundesver-
band Medizintechnologie (BVMed)): Der BVMed
begriifit die geplante Neuregelung im Bereich des
§ 7HWG. Die geplanten Ausnahmetatbestéinde
fiir die Gewdhrung von Geld- und Naturalrabatten
fallen jedoch insofern auseinander, als nur bei den
Naturalrabatten auf die Akzessorietit zwischen
Warenlieferung und Rabatt abgestellt wird, nicht
aber bei den Geldrabatten. Dies konnte zu dem
Verstindnis Anlass geben, dass es bei den Geldra-
batten darauf nicht ankommt, zumal der zweite
Halbsatz im zweiten Ausnahmetatbestand auch
beziiglich der Arzneimittel auf eine Akzessorietét
zwischen Warenlieferung und Rabatt abstellt. Da
dies nicht im Sinne des Gesetzgebers zu liegen
scheint, sollte dies klargestellt werden.

SV Jiirgen Meyer (Zentralverband der Augen-
optiker (ZVA)): Die Gesetzesanderung ist flir uns
nicht akzeptabel. Der Zweck des § 7 HWG be-

stand eigentlich darin, eine gewisse Einddimmung
der Wertreklame im Gesundheitsbereich zu errei-
chen. Diese Auffassung ist zuletzt von den Ober-
landesgerichten Stuttgart und Hamburg ausdriick-
lich bestitigt worden. Wir sind deshalb der Mei-
nung, dass § 7 nicht angetastet werden sollte, weil
die Gefahr besteht, dass gewisse Lockmittel Platz
greifen. Die Mdglichkeit, dass der Endverbraucher
aufgrund bestimmter Angebote zugreift, konnte
eine gewisse Gefahrdung fiir die Volksgesundheit
bedeuten. Aus gutem Grund hat der Gesetzgeber
es beim Wegfall des Rabattgesetzes und der Zu-
gabenverordnung fiir notwendig gehalten, die
Arzneimittel und die Medizinprodukte nicht anzu-
tasten. Demzufolge sind wir nachhaltig der Mei-
nung, dieses auch diesmal nicht zu tun.

SV Thomas Isenberg (vzbv): Wir unterstiit-
zen die Regelung gerade vor dem Hintergrund,
dass die Patientinnen und Patienten seit In-
Kraft-Treten der Gesundheitsreform auch in
diesem Bereich Mehrbelastungen zu tragen
haben. Insofern muss es darauf ankommen,
hier einen Wettbewerb im Sinne der Verbrau-
cher zu initiieren, der entsprechende Preise
ermoglicht.

Wir sehen dariiber hinaus die Notwendigkeit,
die Frage der Naturalrabatte im Bereich der
Apotheken umfassender zu regeln und sicher
zu stellen, dass entsprechende Rabatte auch
tatsichlich beim Verbraucher ankommen.

Abg. Dr. Hans-Georg Faust (CDU/CSU):
Meine erste Frage richtet sich an den Verband
der Diagnostica-Industrie und bezieht sich auf
den § 12 und die dazugehorige Anlage: Sehen
Sie in der Neuformulierung der Anlage aus
Sicht der Medizinprodukte Einschriankungen,
die vielleicht fiir gesundheitspolitische Vorha-
ben in Zukunft kontraproduktiv sind? Ich den-
ke da z. B. an Aufklarungskampagnen.

Meine zweite Frage geht gleichzeitig auch an
den BVMed und an Herrn Striter: Ist es sinn-
voll, die Uberlegungen, die man zu klinischen
Studien und deren Finanzierung gemacht hat,
iiber die Arzneimittel hinaus auch auf Medi-
zinprodukte auszudehnen, die in Zukunft mog-
licherweise mehr an Bedeutung gewinnen? Ich
denke da an Sensorenpumpen, Mikroelektronik
usw., die beim Patienten vermehrt eine Rolle
spielen.
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SV Dierk Meyer-Liierfen (Verband der
Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)): Nach
meiner Einschitzung ist in dem Entwurf unbe-
absichtigt die seit 2002 zuldssige Werbung fiir
die Diagnostik im Rahmen der Prévention von
Geschwulstkrankheiten wieder verboten wor-
den. Damit werden Aktionen, wie der seit eini-
gen Jahren von der Burda-Stiftung veranstalte-
te Darmkrebsmonat erschwert, wenn nicht gar
unmoglich gemacht. Mir ist nicht bekannt, dass
in diesem Sektor irgendwelche Probleme auf-
getreten sind, so dass ich davon ausgehe, dass
es sich nicht um eine beabsichtigte Gesetzes-
dnderung handelt. Es sollte deshalb bei der
bisherigen Regelung bleiben.

Medizinprodukte umfassen mehrere Gruppen.
Ich vertrete die Labordiagnostika, die im Labor
oder vom Patienten selbst angewendet werden.
Die Anwendung erfolgt jedoch nicht am oder
im Korper, sondern im Reagenzglas, daher
spricht man auch von In-vitro-Diagnostika.
Wir haben aus diesem Grund keine klinischen
Priifungen, sondern diagnostische Erprobun-
gen. Die Gefahrensituation ist eine vollig ande-
re. Das Produkt kommt mit den Patienten nicht
in Beriihrung und kann ihn nicht schidigen.

Wir haben eine sehr umfassende Regelung, die
insbesondere auch Datenschutzaspekte und
dhnliches betrifft, so dass ich nicht erkennen
kann, weshalb unsere Produkte den Arzneimit-
teln gleichgestellt werden sollten.

SV Jiirgen Baden (BVMed)): Medizinproduk-
te sind sehr differenziert zu betrachten. Es gibt
unterschiedliche Klassifizierungen und unter-
schiedliche Intensititen, wie sie auf den Men-
schen wirken. Die Frage zielte darauf, inwie-
weit Medizinprodukte auf den Menschen wir-
ken und welche Kostenanteile einer
entsprechenden Studie zu iibernehmen wéren.
Wenn man den technologischen Fortschritt in
diesem Bereich sicherstellen will, darf es zu
einer Kosteniiberwilzung, wie sie hier zwi-
schenzeitlich anklang, nicht kommen. Dies
wiirde gerade bei den Produkten zu einer
Abwanderung fiihren, die einen nicht so hohen
Sachwert haben.

SV Burkhard Striter: Nach meiner Auffas-
sung gibt es im Prinzip keinen sachlichen
Grund dafiir, die beiden Produktarten unter-
schiedlich zu behandeln. Die Unterschiede
ergeben sich aus der Berechnung des so ge-

nannten Overhead, und zwar bei der Kldrung
der Frage, was studienbedingt ist. Wenn ich z.
B. Operationen vornehme oder Implantate
durchzufiihren habe, dann konnen sich dort
Verschiebungen ergeben. Im Prinzip aber miis-
sen beide Produktbereiche gleich behandelt
werden. Ich sehe keinen sachlichen Grund fiir
eine Differenzierung.

SV Wolfgang Kaesbach (BKK-
Bundesverband): Ich kann mich den Ausfiih-
rungen von Herrn Stréiter anschliefen, nur mit
umgekehrten Vorzeichen. Ansonsten gestatten
Sie den Hinweis, Herr Dr. Faust, dass es nach
wie vor im SGB V an einer klaren gesetzlichen
Regelung zur Leistungspflicht der Kranken-
kassen fiir Medizinprodukte fehlt. Das mahnen
wir seit geraumer Zeit an. Es wiére in der Tat
wert, dazu eine entsprechende Regelung im
SGB V zu treffen.

Abg. Dr. Hans-Georg Faust (CDU/CSU):
Meine Frage richtet sich an die Deutsche
Krankenhausgesellschaft: Sie kritisieren, dass
bei der so genannten Eigenblutspende nunmehr
eine Herstellungserlaubnis vorgesehen ist. Was
spricht aus Ihrer Sicht fiir die Beibehaltung
eines vereinfachten Verfahrens, so wie es bis-
her die kleine Herstellungserlaubnis war, mit
der wir gute Erfahrungen gemacht haben?

In § 52a Abs. 1 ist geregelt, dass jeder, der
GroBhandel mit Arzneimitteln betreibt, einer
Erlaubnis bedarf. Was bedeutet diese Regelung
in Bezug auf Blut- und Blutprodukte?

SV Renate Hochstetter (Deutsche Kranken-
hausgesellschaft (DKG)): Fiir die Beibehaltung
der so genannten kleinen Herstellungserlaubnis
fir die autologen Blutprodukte spricht, dass
diese wenig biirokratische Regelung erst vor
wenigen Wochen durch die erste Novellierung
des Transfusionsgesetzes um bestrahlte Wund-
blutzubereitungen erweitert wurde. Insgesamt
entfallen nunmehr diese hilfreichen, wenig
biirokratischen Regelungen fiir autologe Blut-
produkte, bestrahlte Wundblutzubereitungen,
radioaktive Arzneimittel und fiir Arzneimittel
zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen.

Im Gegensatz zu den Aussagen des DRK, des
BDT und Herrn Dr. Hitzler ergeben sich unse-
rer Auffassung nach aus dem Kabinettsentwurf
keinerlei funktionelle oder personelle Ande-

31



Ausschuss fir Gesundheit und Soziale Sicherung, 104. Sitzung, 11.05.2005

rungen beziliglich der Herstellungserlaubnis.
Durch den vorliegenden Kabinettsentwurf
wurden lediglich die Bezeichnungen der Per-
sonen an die EU-Richtlinien angepasst: Der
Herstellungsleiter ist nunmehr Leiter der Her-
stellung, der bisherige Kontrollleiter ist nun
der Leiter der Qualitdtskontrolle.

Der jetzige Gesetzentwurf sieht vor, dass die
sachkundige Person in § 14 Abs.1 Ziff. 1
AMG, was vorhin so massiv kritisiert wurde,
personenidentisch mit dem Leiter der Herstel-
lung bzw. dem Leiter der Qualitdtskontrolle
sein kann. Die jetzt giiltige AMG-Fassung
besagt, dass der Herstellungsleiter bzw. der
Kontrollleiter eben auch die -erforderliche
Sachkenntnis besitzen muss. Das heifit, dass
nach der jetzt gililtigen AMG-Fassung sowie
dem vorliegenden Gesetzentwurf die drei be-
schriebenen Funktionen — sachkundige Person,
Herstellungsleiter und Leiter der Qualitétskon-
trolle — nach wie vor von den zwei entspre-
chend qualifizierten und erfahrenen Personen
ausgefiihrt werden konnen.

Einzig und allein der Vertriebsleiter fillt weg,
der jetzt schon nach dem bestehenden Gesetz
personenidentisch mit dem Herstellungsleiter
sein kann. Da sich aus unserer Sicht keinerlei
Verinderungen beziiglich der Funktionen er-
geben, ist fiir uns die Beibehaltung der so ge-
nannten kleinen Herstellungserlaubnis fiir die
autologen Blutprodukte, fiir die bestrahlte
Wundblutzubereitung etc. nach wie vor not-
wendig.

§ 52a AMG definiert, dass jede berufs- oder
gewerbemifige, zum Zwecke des Handeltrei-
bens ausgelibte Tatigkeit — d. h. die Beschaf-
fung, Lagerung, Abgabe oder Ausfuhr — ohne
jegliche Beriicksichtigung von Mengen oder
GroBenordnungen einem GrofBhandel ent-
spricht. Daher fordern wir fiir Blutdepots die
Aufnahme einer Ausnahmeregelung. Das wire
in Form eines § 52a Abs. 5 AMG moglich.

Blutdepots unterliegen durch die Novellierung
des Transfusionsgesetzes bereits jetzt einzel-
nen Regelungen zur Betriebsverordnung fiir
pharmazeutische Unternehmen. Es muss in
Notfillen auch kiinftig moglich sein, Blutpro-
dukte von einem Krankenhaus an ein anderes
Krankenhaus abzugeben, ohne dass dies zu-
sétzlich der Betriebsverordnung fiir Arzneimit-
tel-GroBhandelsbetriebe unterliegt. Die Abga-
be von Blutprodukten aus Blutdepots nach
§ 11a TFG stellt eine Ausnahmesituation dar

und ist nicht vorhersehbar. Zudem handelt es
sich in der Regel um relativ wenige Blutpro-
dukte, die nach allgemeinem Versténdnis si-
cher nicht als GroBhandel bezeichnet werden
koénnen.

Blut und Blutprodukte stellen des Weiteren ein
kostbares Gut insofern dar, als ihre Bereitstel-
lung allein durch freiwillige Spenden der Be-
volkerung ermoglicht wird.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Wir haben
vorhin etwas {liber das drohende Schicksal ho-
moopathischer Arzneimittel erfahren, wenn
diese aus dem Registrierungsverfahren ausge-
schlossen werden sollten. Meine Frage richtet
sich an Herrn Dr. Pannenbecker: Sehen Sie
eine Moglichkeit, ein vereinfachtes Zulas-
sungsverfahren noch zu installieren?

Meine zweite Frage geht an die ABDA: Wa-
rum hélt es die ABDA fiir erforderlich, in § 43
eine Regelung aufzunehmen, die Rezeptsamm-
lungen und Arzneimittelabgaben auflerhalb
von Apotheken iiber die bestehenden Regelun-
gen hinaus verbietet? Lasst die Formulierung,
die flir § 21 Abs. 2 Nr. 1 b vorgesehen ist, eine
Interpretation zu, die es den nach § 50 zum
Einzelhandel mit Arzneimitteln auBerhalb von
Apotheken befugten Betrieben moglich macht,
Arzneimittel, die apothekenpflichtig sind, zu-
lassungsfrei herzustellen?

SV Dr. Arnd Pannenbecker: In der Tat gibt
es hier ein Problem. Arzneimittel, die nicht zur
Einnahme und nicht zur duferlichen Anwen-
dung bestimmt sind, also insbesondere Ampul-
len, sind nicht registrierungsfahig. Diese Arz-
neimittel stellen aber fiir die homdopathische
Therapie ein wichtiges Therapiegut dar und
werden in der Regel unter der ,,1000-
Regelung® in den Verkehr gebracht.

Der Bedarf nach solchen Arzneimitteln ist im
Markt gegeben. Es gibt Therapeuten, die diese
Arzneimittel verantwortungsbewusst zum Ein-
satz bringen. In der Bevdlkerung gibt es einen
nicht unbeachtlichen Bedarf an diesen Prépara-
ten. Gleichwohl haben wir die schwierige Situ-
ation, dass diese Préparate ein regulatorisches
Schattendasein fiihren miissen, da sie nur im
Rahmen von Bestandsregelungen in den Ver-
kehr gebracht werden kdnnen.
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Die Frage ist, ob man sich hier nicht auf einen
neuen Weg einer Marktzugangsberechtigung
sui generis begeben kann. Art. 16 Abs. 2 des
Gemeinschaftskodexes Humanarzneimittel
eroffnet die Moglichkeit, besondere Vorschrif-
ten fiir die vorklinischen und klinischen Versu-
che der homoopathischen Arzneimittel nicht
nur beizubehalten, sondern auch zukiinftig
einzufiihren. Ich mdchte an dieser Stelle beto-
nen, dass es keinen Zwang im Rahmen der
Harmonisierung des Arzneimittelrechts gibt,
dieses Therapiekonzept auszuschlieBen, insbe-
sondere vor dem Hintergrund, dass diese The-
rapie in Deutschland eine lange Tradition hat
und international einen groBen Anerken-
nungswert genief3t.

Ich wiirde mir wiinschen, dass von Seiten des
Gesetzgebers dieser besonderen Therapierich-
tung die gebiihrende Aufmerksamkeit gewid-
met wird. Das ist in den Niederlanden mit
kleiner Marktbedeutung geschehen. Dort ist
eine Verordnung eingefiihrt worden, die die
homd&opathischen Arzneimittel betrifft, die
nicht unter das Registrierungsverfahren fallen,
also insbesondere die besagten Injektionsarz-
neimittel. Diese konnen in den Niederlanden
eine Marktzugangsberechtigung erhalten, in-
dem die Anforderungen an die Marktzugangs-
berechtigung fiir diese Préaparate adaptiert wer-
den. Dort erfolgt, was den Wirksamkeitsnach-
weis angeht, eine Beriicksichtigung der mit der
Homdopathie einhergehenden theoretischen
Schwierigkeiten.

Ich halte dies fiir einen sehr wichtigen Ansatz,
den man verfolgen sollte, weil der Homoopa-
thie und den anthroposophischen Arzneimitteln
von interessierter Patientenseite her eine hohe
Bedeutung beigemessen wird, aber auch vor
dem Hintergrund, dass diese Arzneimittel zu
einem ganzheitlichen Therapiekonzept dazu-
gehoren.

SV Lutz Tisch (ABDA): Hinsichtlich des § 43
hétten wir einen Ergénzungswunsch. Der § 43
regelt die Apothekenpflicht. Damit ist sicher-
gestellt, dass die Arzneimittelabgabe in der
Apotheke stattfindet. Es gibt daneben Rezept-
sammelstellen und es gibt den Vertriebsweg
des Versandhandels. Mit der Einfithrung dieses
letztgenannten zusidtzlichen Vertriebsweges
war aber nach unserer Auffassung nicht die
Absicht verbunden, die Apothekenpflicht
grundsétzlich in Frage zu stellen.

Im vergangenen Jahr hatten wir in Nordrhein-
Westfalen das Phidnomen, dass aullerhalb von
Apotheken und genehmigter Rezeptsammel-
stellen Einrichtungen zur Einwerbung von
Rezepten bzw. Arzneimittelbestellungen un-
terhalten wurden. Die Bestellungen wurden an
auslidndische Apotheken weitergeleitet, um
sich von dort beliefern zu lassen. Die Arznei-
mittelabgabe erfolgte dann in diesen anderen
Annahmestellen.

Der daran ankniipfende Rechtsstreit wird u. a.
von der Frage bestimmt, ob die Bestimmungen
iiber die Rezeptsammelstellen ausreichend
sind, um dieses zu unterbinden. Wir miissen
zur Kenntnis nehmen, dass ernstzunehmende
Rechtsauffassungen das in Zweifel ziehen, und
sehen deshalb hier einen Regelungsbedarf. Es
wire eine giinstige Gelegenheit, die 14. AMG-
Novelle zu nutzen, um diesem Regelungsbe-
darf nachzugehen, wenn es denn richtig ist,
dass es nicht der Wille des Gesetzgebers war,
die Apothekenpflicht mit der Einfithrung des
Versandhandels grundsitzlich in Frage zu stel-
len.

Die zweite Frage bezog sich auf den § 21
Abs. 2 Nr. 1b. Diese Vorschrift weist in zwei-
erlei Hinsicht Probleme auf:

Zum einen kapriziert sie sich auf die Frage,
was hinsichtlich der Zulassung bei Unterneh-
men gilt, die Arzneimittel herstellen und
gleichzeitig iiber den Sachkundenachweis nach
§ 50 verfiigen. Hier ist die Formulierung der
Nr. 1b nicht eindeutig.

Nach unserer Auffassung will die Vorschrift
nur diejenigen Arzneimittel von der Zulassung
freistellen, die fiir die Betriebe mit Sachkunde-
nachweis auch von der Herstellungserlaubnis
nach § 13 freigestellt sind.

Der Wortlaut ist jedoch nicht eindeutig. Man
konnte auch argumentieren, dass alle in diesen
Betrieben hergestellten Arzneimittel von der
Zulassungspflicht befreit sind, was nicht klar
erkennen lasst, ob es dann auch nur die frei-
verkauflichen Arzneimittel sein diirfen. Hier
muss eine Klarstellung erfolgen.

Das zweite Problem dieser Vorschrift, das
teilweise mit der eben geschilderten Problema-
tik vermengt wird, bezieht sich auf die Rezep-
turen, die fiir einzelne Personen hergestellt
werden. Diese Rezepturen werden nicht in
Apotheken, sondern fiir Apotheken hergestellt.
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Damit wird im Grunde genommen das derzeit
in der Erprobung befindliche Modell der
Verblisterung angesprochen. Das Stichwort
kommt auch in der Begriindung vor.

Wir lehnen diese Regelung ab, weil sie zum
einen zur Folge hat, dass beispielsweise aus-
landische Arzneimittel hier ohne nationale
Zulassung iiber die Verblisterung Eingang in
die Patientenversorgung finden kdénnen; zum
anderen wird die Kennzeichnung und
Gebrauchsinformation nicht mehr vorgeschrie-
ben. In den §§ 10 und 11 wird — sehr versteckt
— auf die Ausnahme Bezug genommen und die
Pflicht zur Kennzeichnung und Gebrauchsin-
formation aufgehoben.

SchlieBlich wird die Chargendokumentation
verhindert, die gerade erst mit der 12. AMG-
Novelle gestirkt werden sollte. Bei so genann-
ter bulkware, die hier moglicherweise einge-
setzt wird, entstehen Haftungsprobleme.

Aus den genannten Griinden sieht der europii-
sche Gesetzgeber eine solche Losung nicht
vor. Die Richtlinie, auf die man sich national
stiitzt, nimmt nur solche Arzneimittel aus, die
in Apotheken hergestellt werden, nicht solche,
die fir Apotheken hergestellt werden. Da die
Richtlinie ansonsten von einer generellen Zu-
lassungspflicht ausgeht, ist die deutsche Vor-
schrift mit dieser Variante nach unserer Auf-
fassung europarechtswidrig. Zudem fiihrt sie
auch zu einer Fragmentierung wesentlicher
Bestandteile des apothekerlichen Versorgungs-
auftrages.

Abg. Matthias Sehling (CDU/CSU): Meine
Frage zu den Zulassungspflichten richtet sich
an den BPI: In § 21 Abs. 2 Ziff. 1a wird eine
Ausnahmeregelung von der Zulassungspflicht
fiir Arzneimittel aus Stoffen menschlicher
Herkunft zur autologen Anwendung geschaf-
fen, gleichzeitig aber eine Riickausnahme fiir
Arzneimittel der somatischen Zelltherapie
etabliert. Das hat zur Folge, dass diese Arz-
neimittel wieder zulassungspflichtig sind. Sie
fordern in Threr Stellungnahme die Riicknahme
zu streichen, sofern sie die somatischen
Zelltherapeutika betrifft. Welche Problematik
entsteht aus Threr Sicht durch die geplante
Regelung und sollten die gesetzlichen Rege-
lungen in der jetzigen Form beibehalten wer-
den?

SV Prof. Dr. Barbara Sickmiiller (BPI): Die
somatischen Zelltherapeutika werden von der
Zulassungspflicht ausgenommen, wenn es
gerichtete oder autologe Produkte sind. Uber
die Riickausnahme im zweiten Halbsatz des

§ 21 Abs. 2 Ziff. 1a werden iiber den Hinweis
auf § 4 Abs. 3 Nr. 20 die Zelltherapeutika wie-
der der Zulassungspflicht unterworfen. Eine
Nachfrage bei den betroffenen Firmen hat fiir
uns keine Produkte ergeben, die nicht durch
die Nr. 20 wieder der Zulassungspflicht unter-
liegen wiirden.

Das ist bei diesen Produkten, die im Moment
auf europdischer Ebene neu geregelt werden,
nicht addquat. Wir bitten dringend darum, die
Zulassungspflicht auszusetzen.

Abg. Matthias Sehling (CDU/CSU): Ich habe
an die Spitzenverbidnde der Krankenkassen
eine Frage zu § 33 AMG: Danach obliegen
Tatigkeiten im Rahmen der Sammlung und
Bewertung von  Arzneimittelrisiken dem
BfArM. Fiir Widerspruchsverfahren in diesen
Angelegenheiten ist nun beabsichtigt, Gebiih-
ren von den Pharmaunternehmen zu erheben.
Wird mit dieser Regelung nicht dem Gesetz-
entwurf zur Errichtung der deutschen Arznei-
mittelagentur vorgegriffen? Wie beurteilen Sie
diesen Tatbestand unter dem Aspekt der Arz-
neimittelsicherheit? Von wem und wie wird
die Fachaufsicht in diesem Falle ausgeiibt?

SV Wolfgang Kaesbach (BKK-
Bundesverband): Die Spitzenverbdnde der
Krankenkassen halten es flir unhaltbar, dass
sowohl die Sammlung und Bewertung von
Arzneimittelrisiken als auch daraus resultie-
rende Verwaltungsakte der Bundesoberbehor-
de kostenpflichtig sind. Wir beklagen in
Deutschland ohnehin, dass im Vergleich zu
anderen Léindern Meldungen von Nebenwir-
kungen zu spét oder zu wenig erfolgen. Die
Arzneimitteltherapie ist nun einmal ein Hoch-
risikoprozess. Es gibt gerade in den letzten
Wochen nahezu téglich Meldungen {iber uner-
winschte Arzneimittelwirkungen. Dies auch
bei Arzneimitteln, die bevorzugt zugelassen
wurden.

Die Spitzenverbiande der Krankenkassen halten
es mit Blick auf das DAMA-Errichtungsgesetz
auch fiir nicht haltbar, dass die Pharmakovigi-
lanz letztendlich ab dem Jahre 2008 vollstdn-
dig aus den Gebiihren fiir die Zulassung finan-
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ziert  wird.  Arzneimittelsicherheit  und
Verbraucherschutz sind nach unserer Auffas-
sung Aufgaben, die der Staat seinen Biirgerin-
nen und Biirgern schuldet, und die Spitzenver-
biande der Krankenkassen plddieren daher fiir
eine industrieunabhédngige Finanzierung und
regen an, auch im giiltigen § 33 die Kosten-
pflicht fiir das Sammeln und Bewerten von
Arzneimittelrisiken zu streichen.

Abg. Dr. Hans-Georg Faust (CDU/CSU): Ich
mochte mich auf die Antwort beziehen, die
von Seiten der ABDA fiir den §21 Abs. 2
Nr. Ib AMG gegeben wurde. Hier interessiert
mich die Bewertung von Herrn Stréter.

SV Burkhard Striter: Wenn man Rezeptur-
arzneimittel auf die Félle der Herstellung in
einer Apotheke beschrinken wollte, wiirden

Sie ganz wesentliche Therapiebereiche ab-
schneiden, die derzeit etabliert sind. Die Hypo-
sensibilisierungen sind ein typisches Beispiel.
Diese werden vom Arzt individuell fiir den
Patienten je nach Allergiestatus zusammenge-
stellt. Das Rezept geht in die Apotheke, die die
verschriebene Losung jedoch nicht herstellt,
weil sie die notigen Voraussetzungen dazu
nicht hat. Die Apotheke ldsst die Rezeptur
durch hierfiir spezialisierte Unternehmen her-
stellen. Dies macht auch durchaus Sinn.

Die Verblisterung ist ein gesondertes Problem,
das anders geregelt werden miisste. Die Rezep-
turherstellung auf die Herstellung in der Apo-
theke zu beschrinken, wire gefahrlich fiir die
Verfiigbarkeit ganz wesentlicher Arzneimittel,
die Apotheker nicht herstellen konnen.

Ende der Sitzung: 20.13 Uhr

35



