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zum Entwurf der 14. AMG-Novelle

(Entwurf der Bundesregierung)

Der Bundesverband begruf3t die mit der Umsetzung des Gemeinschaftskodexes durch
die 14. AMG-Novelle weiter voranschreitende Harmonisierung des Arzneimittelrechtes,

hat jedoch zum vorliegenden Entwurf folgende Anmerkungen:

1. Bereits mit der 12 AMG-Novelle wurde in § 10 Abs. 1b) die Verpflichtung zur
Kennzeichnung der Packungsumhallungen mit der Bezeichnung des Arzneimittels
auch in Braille eingefuhrt. Die Verpflichtung wurde mit der 12a Novelle weiter kon-

kretisiert. Der Bundesverband weist in diesem Zusammenhang auf folgendes hin:

a. § 10 Abs. 1b schreibt die Angabe der Arzneimittelbezeichnung in Brailleschrift vor.
Gemal § 10 Abs. 1 Nr. 2 folgt die Angabe der Starke der Arzneimittelbezeich-
nung, ist also nicht Bestandteil derselben. Ist ein Arzneimittel in unterschiedlichen
Wirkstarken in Verkehr, soll jedoch nach dem Gesetzeszweck auch die Wirkstarke
in Brailleschrift angegeben werden. Der Bundesverband regt an, dies klarzustellen

durch folgende Formulierung in Abs. 1b S. 1:
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,Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, sind die Be-
zeichnung und, wenn das Arzneimittel in mehreren Starken zugelassen ist, die

Starke auch in Blindenschrift anzugeben.”

Aus anderen EU-Mitgliedslandern eingefihrte Arzneimittel verfigen — trotz identi-
scher qualitativer und quantitativer Zusammensetzung - oftmals Uber eine abwei-
chende Arzneimittelbezeichnung oder Art der Wirkstarkenangabe als das im Gel-
tungsbereich des AMG zugelassene parallelimportierte Arzneimittel. Bei Abwei-
chungen der auslandischen Arzneimittelbezeichnung von der inlandischen Be-
zeichnung einschliellich der Wirkstarkenangaben ist sicherzustellen, dass die im
Inland zutreffende Angabe in Blindenschrift auf der auReren Umhullung aufge-
bracht wird. Aus markenrechtlichen Griinden sind Parallelimporteure derzeit nur in
seltenen Ausnahmefallen berechtigt, neue Faltschachteln anzufertigen, um diese
entsprechend den inlandischen Vorschriften ordnungsgemaly zu kennzeichnen.
Die Kennzeichnung hat statt dessen aus markenrechtlichen Grinden im Regelfall
durch Aufkleber zu erfolgen. Aus Grinden der Patientencompliance und der Arz-
neimittelsicherheit wird ein dauerhaftes Aufbringen der korrekten Blindenschrift mit
der inlandischen Arzneimittelbezeichnung und Wirkstarkeangabe nicht durch Auf-
kleber zu bewerkstelligen sein. Es sollte daher klargestellt werden, dass im Falle
des Importes von Arzneimitteln aus anderen Landern der EU der deutsche Inver-
kehrbringer berechtigt ist, die aulere Umhillung des eingefuhrten Arzneimittels
durch eine entsprechend den inlandischen Bestimmungen gekennzeichnete neue
Umhillung zu ersetzen, die insbesondere mit der Angabe der Arzneimittelbe-
zeichnung und Wirkstarke, soweit erforderlich, in Blindenschrift versehen ist. Dazu

regen wir folgende Erganzung von § 10 Abs. 1b S. 5 (neu) an.

,Ein Parallelimporteur ist berechtigt, zum Zwecke der ordnungsgemallen Kenn-
zeichnung der aufleren Umhullung des parallelimportierten Arzneimittels gemaf}
der vorstehenden Regelung die aulere Umhillung des eingefuhrten Arzneimittels
durch eine neue gemal den Bestimmungen dieses Gesetzes gekennzeichnete
aullere Umhullung zu ersetzen, sofern die auf der aulderen Umhdallung des einge-

fuhrten Arzneimittels in Blindenschrift gemachten Angaben insbesondere zur Arz-

Seite 2 von 4



B-A-l

BUNDESVERBAND DER ARZNEIMITTEL-IMPORTEURE E.V.

neimittelbezeichnung oder Wirkstarke, von den fir den Geltungsbereich des Arz-

neimittelgesetzes zugelassenen Angaben abweichen.”

Die geanderten und erweiterten Anzeigepflichten in § 29 greifen die Vorgaben des
Gemeinschaftskodexes auf, berticksichtigen aber nicht die Besonderheiten des

Parallelimportes.

Der Parallelimporteur ist nicht Inhaber einer im dezentralen Verfahren erteilten
Zulassung. Die sich am System der dezentralen Zulassung orientierenden Unter-
richtungspflichten kdénnen fur ihn daher keine Geltung haben. Da er keinen Zu-
gang zu den Originalzulassungsunterlagen und denen diesen zugrunde liegenden
Informationen und Bewertungen hat, kann er auch beispielsweise keine Angaben
zur Bewertung des Risiko-Nutzenverhaltnisses machen. Wie im Zulassungsver-
fahren ist hier auf die Unterlagen der Referenzzulassung und die Informationen
des Inhabers dieser Zulassung zurtickzugreifen. Abs. 1a sollte daher wie folgt er-

ganzt werden:

,Diese Regelung gilt nicht fir Inhaber einer Zulassung fur parallelimportierte Fer-

tigarzneimittel.”

Abs. 1c setzt Gemeinschaftsrecht nicht zutreffend um. § 23a Abs. 2 des Gemein-
schaftskodexes stellt nicht auf ein Vertretenmissen ab, sondern bestimmt, dass
die zweimonatige Regelfrist nicht gilt, wenn aulergewdhnliche Umstande vorlie-
gen. Worauf diese Umstande zuruckzufuhren sind, ist bedeutungslos. Es wird
darauf hingewiesen, dass Parallelimporteure aufgrund markenrechtlicher Streitig-
keiten, Beschaffungsproblemen oder aus anderen Grinden oftmals vertberge-
hend den Vertrieb eines Arzneimittels einstellen mussen. Es wird angeregt den

Abschnitt anders zu fassen:
,Die Anzeige hat spatestens zwei Monate vor der Einstellung zu erfolgen oder, in

Fallen, in denen kurzfristigere Einstellungsgriinde vorliegen, unverziglich nach

Bekanntwerden der Umstande.”
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Da die Anzeige zu keinerlei Amtstatigkeit fuhrt, sondern nur der Information der
Zulassungsbehorde dient, wird davon ausgegangen, dass sie gebuhrenfrei ist.
Weder Art. 23a des Gemeinschaftskodexes noch § 29 regeln eine Anzeigepflicht
zur Wiederaufnahme des Inverkehrbringens. Der BAI geht davon aus, dass eine

solche Anzeige nicht erforderlich ist.

3. Die Pharmakovigilanzvorschriften der §§ 63 ff. setzen Gemeinschaftsrecht um,
bertcksichtigen aber wiederum nicht die Besonderheiten des Parallelimportes.
Dies gilt insbesondere fur § 63 a Abs. 1 und § 63 b Abs. 5. Es sind klarstellend
entweder Ausnahmeregelungen vorzusehen oder aber in der Gesetzesbegrin-
dung ware eine entsprechende Klarstellung vorzusehen, die sicherstellt, dass den

Besonderheiten des Parallelimportes Rechung zu tragen ist.

Piding, den 09.05.2005

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V.

Apotheker A. Mohringer

(Vorstandsvorsitzender)
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