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Allgemeiner Teil

Ziel des vorliegenden Gesetzentwurfes ist es, ,fir den Bereich der Arzneimittelzulassung ein
effektives und auf hohem Wissenschaftsniveau stehendes Zulassungsmanagement sicherzu-
stellen und die laufende Nutzen-Risiko-Bewertung der im Markt befindlichen Arzneimittel
(Pharmakovigilanz) im Interesse der Patientinnen und Patienten an sicheren Arzneimitteln zu
starken* (Begrindung). Dazu soll das bisherige Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) als selbsténdige Bundesoberbehérde im Geschéftsbereich des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit in einer Agentur umgewandelt werden, die im Zuge der Reorganisation der
Arzneimittelzulassung auf europaischer Ebene als Exzellenzzentrum bestehen kann und ,der
deutschen Pharmaindustrie eine moderne Zulassungsstelle* (Begrindung) gegenuber stellt.
Damit verbunden sei die ,,Abkehr von der bisherigen behdrdentypischen hin zu einer starker
marktorientierten Ausrichtung” der Arzneimittelzulassung, da diese im europaischen Raum zu-
nehmend unter wettbewerblichen Bedingungen durchgefiihrt werde. Die EU strebe an, die als in
Europa kinftig auf wenige ,Centres of Excellence” zu konzentrieren. ,Fir die Pharmaindustrie
und den Wirtschaftsstandort Deutschland ist von grof3er Bedeutung, dass die deutsche Arznei-
mittelzulassung dem zukunftigen europaischen Zulassungsnetzwerk angehdren und dabei eine
tragende Rolle spielen wird.” (Begriindung)

Aufgabe der neuen Agentur bleibt zum einen die Arzneimittelzulassung auf nationaler Ebene;
die nach dem Arzneimittelrecht dafir notwendigen Prifverfahren im Hinblick auf Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit von Medikamenten sollen ztgiger und effizienter gestaltet werden. Au-
Rerdem soll die Erfassung von Neben- und Wechselwirkungen von bereits auf dem Markt be-
findlichen Arzneimitteln (Pharmakovigilanz) auf eine strukturell solidere Grundlage gestellt wer-
den. Dazu wird im Rahmen der neuen Agentur eine ,Bundesstelle fiir Pharmakovigilanz” einge-
richtet, die ihre Aufgaben mit fachlicher und personeller Eigenstandigkeit gegentber der Arz-
neimittelzulassung wahrnehmen soll. Erganzend sollen regionale Pharmakovigilanzzentren ein-
gerichtet werden.

Die Geschéfte der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur wird ein zweikopfiger
Vorstand fuihren, dessen Mitglieder sich in einem auf bis zu finf Jahren befristeten privatrechtli-
chen Anstellungsvertrag mit leistungsbezogener Bezahlung befinden. Dazu werden Zielverein-
barungen mit dem Verwaltungsrat der Agentur abgeschlossen, in dem die Bundesministerien
fur Gesundheit, Finanzen Wirtschaft, Wissenschaft und Forschung beteiligt sind. Die Agentur
unterliegt der Aufsicht des Bundesministeriums fir Gesundheit.
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Zu den einzelnen Aspekten des Gesetzentwurfes nimmt der Verbraucherzentrale Bundesver-

band (vzbv) wie folgt Stellung:

1. Arzneimittelzulassung

Das Arzneimittelzulassungsverfahren soll sich in Zukunft komplett aus den dafir erhobenen
Gebuhren der Arzneimittelhersteller refinanzieren. Dadurch wird die neue Agentur einem erheb-
lichen Druck seitens der pharmazeutischen Industrie ausgesetzt. Die Entscheidung der Firmen,
sich im europaischen Wettbewerb der Zulassungsagenturen fur die eine oder andere Institution
zu entscheiden, hat unmittelbare Auswirkungen auf die Einnahmesituation der neuen Agentur.
Teil der Leistungsvereinbarung mit dem Vorstand wird es daher sein, moglichst viele Zulas-
sungsverfahren an die eigene Einrichtung zu binden; dies wird nur mdglich sein, wenn man der
Industrie entsprechend rasche Ablaufe garantieren kann. Der vzbv befirchtet, dass unter die-
sen Bedingungen 6konomische Erwagungen gegenuber den Anforderungen einer soliden Pru-
fung die Oberhand gewinnen und damit die Arzneimittelsicherheit mittel- und langfristig gefahr-
det wird. Ein effizientes und wettbewerbsfahiges Verfahren zulasten der Patientensicherheit
ware aus Sicht des Verbraucherschutzes nicht akzeptabel.

Wenn die nationalen Institutionen der Arzneimittelzulassung in einem européischen Wettbewerb
entlassen werden, ware mindestens sicherzustellen, dass EU-weit gleiche Qualitats- und Si-
cherheitsanforderungen gelten. So darf sich die angestrebte Konkurrenz der Exzellenzzentren
nicht nur um die Geschwindigkeit des Zulassungsverfahrens drehen. Vielmehr missen Fragen
der wissenschatftlichen Qualitat, der methodischen Prifgenauigkeit und Sorgfalt im Zentrum des
Leistungswettbewerbs der Agenturen stehen. Ein solches qualitatives Benchmarking ist aber
derzeit auch EU-Ebene nicht absehbar. Darum kann die angestrebte Marktorientierung zu Qua-

littsverlusten in der Arzneimittelzulassung fiihren.

2. Pharmakovigilanz

Die Trennung der beiden Aufgabenbereiche der Agentur, Arzneimittelzulassung und Pharma-
kovigilanz, ist rein formal. Der hierarchische Vorrang des fiir die Arzneimittelzulassung zustan-
digen Vorstandsvorsitzenden gilt nicht fiir den Aufgabenbereich seines Stellvertreters (8 7 Abs.
3). Damit ware die Eigenstandigkeit der Pharmakovigilanz formal gewahrleistet. Gleichwohl ist
mit der inneren Hierarchie im Vorstand ein Machtgefélle zu Gunsten des von der Industrie fi-
nanzierten Zulassungsverfahrens impliziert, womit deren Einfluss auch im Hinblick auf die
Pharmakovigilanz zumindest nicht ausgeschlossen ist.
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Dies gilt umso mehr, als die Ausstattung der Pharmakovigilanzkosten der Agentur unzureichend
ist. Im Gesetzentwurf(§8 12 Abs. 1) wird mit Hinweis auf Kapitel 1510 im Einzelplan 15 des Bun-
deshaushaltes im Jahr 2008 ein Bundeszuschuss von 20,13 Millionen €, 2009 von 16,71 Million
€, 2010 von 14,14 Millionen € und im Jahr 2011 von 12,14 Millionen € in Aussicht gestellt. Die
Deckung der Pharmakovigilanzkosten soll ab 2012 mit einem Bundeszuschuss in Hohe von
10,61 Million € gedeckt sein. Ob diese Summe ausreicht, um die beschriebenen und aus
Verbraucherschutzgesichtspunkten notwendigen Aufgaben in der Arzneimitteliberwachung zu
erftllen, erscheint fraglich.

Uber Ressourcen und Ausstattung der regionalen Pharmakovigilanzzentren schweigt sich der
Gesetzentwurf aus. Der vzbv sieht darin den entscheidenden Mangel des Gesetzentwurfes;
denn die unbestritten wichtige Aufgabe der Pharmakovigilanz, die in Deutschland bisher nur
unzureichend und wenig strukturiert wahrgenommen wird, bedarf einer soliden sachgerechten
Ausstattung. In der im Entwurf beschriebenen Form droht die Arzneimitteliberwachung weiter-
hin ein stumpfes Schwert zu bleiben.

3. Verbraucherschutz und Patientenbeteiligung

Im Verwaltungsrat (8 8 Abs. 3) sind die Bundesministerien fir Gesundheit, Finanzen Wirtschatft,
Wissenschaft und Forschung beteiligt; es fehlt jedoch ein entsprechendes Vorschlagsrecht fiir
das Verbraucherschutzministerium. Sowohl die Bereiche der Arzneimittelzulassung wie der
Pharmakovigilanz sind jedoch zentrale Anliegen des Verbraucherschutzes; daher ist eine Betei-
ligung des zustandigen Fachressorts aus Sicht des vzbv unbedingt erforderlich.

Anders als im Gemeinsamen Bundesausschuss oder im Rahmen der Fachgruppenarbeit der
Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung (BQS) ist fur die neue Agentur keinerlei Patientenbe-
teiligung vorgesehen. Sowohl im Bereich der Arzneimittelzulassung (zum Beispiel bei der Ges-
taltung der Beipackzettel) als auch der Pharmakovigilanz wére aber die Beteiligung von Patien-
tenorganisation durchaus zielfiihrend. Der vzbv regt daher an, Uber entsprechende Beteili-
gungsformen im Rahmen der neuen Agentur nachzudenken und diese gegebenenfalls im Ge-

setz festzuschreiben.
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