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Als Dachverband von derzeit 98 Bundesorganisationen der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen und von 14 L andesarbeitsgemeinschaften nimmt die BAG SELBST-
HILFE zu vorliegendem Gesetzentwurf wie folgt Stellung:

Die BAG SELBSTHILFE begrifdt das Ziel des Gesetzgebers, fur den Bereich der Arzneimit-
telzulassung ein effektives und auf hohem Wissenschaftsniveau stehendes Zulassungsmare-
gement sicherzustellen und die laufende NutzenRisiko-Bewertung der im Markt befindlichen
Arzneimittel (Pharmakovigilanz) und Medizinprodukte im Interesse der Patientinnen und Pa-
tienten an sicheren Arzneimitteln und Medizinprodukten zu starken.

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE kann dieses Ziel jedoch nur erreicht werden wenn

Patientinnen und Patienten bislang besser beim Zulassungsmanagement und bel der
M arktbeobachtung/ Risikouiberwachung beteiligt werden als dies bislang beim Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte der Fall ist;

Arzneimittel zulassung und Risikolberwachung zwar bereits im Zuge des Zulassungsver-
fahrens eng zusammenarbeiten, die Risikotberwachung aber als autonomes und effizien-

tes Tatigkeitsfeld erhalten bleibt;

durch die Finanzierungsregelungen fr die Deutsche Arzneimittelagentur zwarAnreize fir
die Qualitét des Zulassungsprozesses und der Risikotiberwachung gesetzt werden, dass
aber keine falschen Anreize fur die Qualitéat des Zulassungsprozesse und der Risikouber-
wachung gesetzt werden.

In alen drei Bereichen weist der vorliegende Gesetzentwurf noch Defizite auf, die aus Sicht
der BAG SELBSTHILFE im Sinne eines patientenorientierten Arzneimittel- und Medi-
zinproduktesi cherheitskonzepts dringend zu beheben sind.

Im Einzelnen ist auf Folgendes hinzuwei sen:
1) Patientenbeteiligung

a) Zulassungsrecht und Nutzenbewertung von Arzneimitteln und M edizin-
produkten

Mit Recht verfolgt die Bundesregierung das Ziel, neben der Zulassung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten kinftig verstarkt auch eine Nutzenbewertung bzw. eine Kosten
Nutzenbewertung zur Voraussetzung fir die Erstattungsfahigkeit durch die gesetzlichen
Krankenkassen zu machen.

Dieses Vorhaben bedingt aber eine Umstellung des Zulassungsverfahrens dahingehend,
dass die von den Herstellern vorzulegenden Studien auch auf Nutzenaspekte ausgel egt
sein mussen. Die hierfir mal3geblichen patientenrel evanten Endpunkte kénnen von der
Arzneimittelagentur nur unter Beteiligung von Patientenorgani sationen sachgerecht be-
stimmt werden.

Schon insoweit ist die Verankerung der Patientenbeteiligung eigentlich ein zwingend
notwendiger Baustein bei der Ausgestaltung einer modernen Zulassungsagentur.



b) Patientenbeteiligung und Risikotiberwachung

Eines der Defizite bei der bisherigen Nutzen Risiko-Bewertung der im Markt befindlichen
Arzneimittel und Medizinprodukte bestand darin, dass die Anwendungserfahrungen der
Patientinnen und Patienten im Wesentlichen nur resktiv erhoben wurden. Eine aktive Ko-
operation des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte mit Patientenorgani-
sationen und eine entsprechende Offentlichkeitsarbeit fand bislang allenfalls punktuell
Statt.

Auch im vorliegenden Gesetzentwurf fehlt es an einer klaren Verankerung der Kooperati-
on mit Patientenorganisationen.

So taucht die Einbindung der Patientenerfahrungen und die Patienteninformationen in der

Aufgabenbeschreibung in § 2 Abs. 2 DAMAG gar nicht auf.

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE besteht so die Gefahr, dass der Wissensbestand vieler
Patientinnen und Patienten zu den Anwendungserfahrungen mit Arzneimitteln und Medi-

zinproduktenweiterhin ungenutzt bleibt.

C) Patientenbeteiligung in den Gremien nach § 35 b Abs. 1 SGB V

Die Expertenkommissionen zur Bewertung des Off- Label-Use von Arzneimitteln nach

8§35 b Abs. 1 SGB V sind bislang die einzigen Gremien, in denen eine Patientenbeteili-
gung beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte in strukturierter Form

stattfindet.

Fehlende bzw. unklare Regelungen zur Reisekostenerstattung sowie zu den Mitberatungs-
rechten der Patientenvertreter gewdahrleisten aber auch hier bislang keine tragféhige Ar-
beitsgrundlage.

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE as Koordinierungsstelle fir die Patientenbeteiligung
beim Bundesingtitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist daher dringend zu fordern,
dassin 8§ 35 b Abs. 2 SGB V en Verweis auf die Regelungenin § 140 f Abs. 5 und
8140 g SGB V zum Status von Patientenvertretern aufgenommen wird.

d) Betelligung von Patientenvertretern in den Gremien der Agentur

Insgesamt gebietet es die notwendige Patientenorientierung im Bereich der Arzneimittel-
sicherheit, dass in den Gremien der Deutschen Arzneimittelagentur auch Patientenvertre-
ter beteiligt werden. Dies entspricht im Ubrigenauch dem bei der EMEA bereits erreich
ten Standard und ware somit auch ein wichtiges Plus der deutschen Arzneimittelagentur
im europaischen Wettbewerb der Zulassungsbehorden.

Die BAG SELBSTHILFE tritt daher daftr ein, dass sowohl in der Pharmakovigilanz-
Kommission nach § 3 Abs. 2 DAMAG, als auch im Verwaltungsrat nach 8 8 Abs. 3
DAMAG zwingend die Beteiligung von Patientenvertretern vorzusehen ist.

Neben dem wissenschaftlichen Beirat nach § 9 DAMAG sollte auch ein Patientenbeirat
etabliert werden.



2) Autonomie der Risikoluberwachung gegeniiber der Arzneimittelzulassung

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE ist es winschenswert, dass bereits im Arzneimittel zulas-
sungsverfahren eine Kooperation mit der Risikoliberwachung in der Agentur stattfindet.

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE ist es jedoch unabdingbar, dass die Pharmakovigilanzab-
teilung ihre Aufgaben autonom erfullen kann und weder hinsichtlich des Informationsflusses
noch in Entscheldungssituationen von der Zulassungsabteilung abhangt.

Zwar enthélt 8 7 Abs. 3 diesbeziiglich eine formale Regelung, aber aus Sicht der BAG
SELBSTHILFE besteht die Gefahr, dass die Konstruktion des zweikdpfigen Vorstandes mit
dem ansonsten bestehenden L etztentscheidungsrecht des V orsitzenden faktisch eine klare
Abgrenzung der Pharmakovigilanzabteilung unterl&uft.

Auch die Finanzierungsregelung des § 12 Abs. 3 DAMAG ist aus Sicht der BAG SELBST-
HILFE problematisch, well sie eine Abhéngigkeit der Pharmakovigilanzabteilung von den
Einklnften des Zulassungsmanagements nahe legt. Der Zuschuss von 10,61 Mio. Euro ist
jedenfalls nicht ausreichend, um ein dezentrales, effizientes Pharmakovigilanzsystem zu fi-
nanzieren.

3) Finanzierungsregelungen und Arzneimittelsicher heit

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE besteht die Gefahr, dass eine Agentur, die sich aufgrund
der Anzahl und der Schnelligkeit von Zulassungen finanziert, falsche Schwerpunkte im Hin-
blick auf die Qualitét des Zulassungsmanagements setzt.

Um diesbeztglich einen Ausgleich zu schaffen, regt die BAG SELBSTHILFE auch eine Be-
teiligung der Agentur am Ausgleich von Schadensfallen an.

Was die Zielvereinbarungsregelung des 8 4 anbelangt, so ist diese Vorschrift aus Sicht der
BAG SELBSTHILFE in zweierlei Hinsicht problematisch:

Einersaits entspricht die Norm nicht dem gesetzlichen Bestimmtheitsgebot. Anderer-
seits verletzt sie den Grundsatz der Gesetzmaldigkeit der Verwaltung.

Dain 8 2 DAMAG gesetzliche Aufgaben der Agentur festgelegt sind, sind diese Auf-
gaben vollumfanglich zu erfullen.

Einzelne Schwerpunktsetzungen konnen insoweit nicht mittels einer Zielvereinbarung zu
Lasten anderer Aufgabenerfiillungen vorgenommen werden.

Dusseldorf, 15. Méarz 2007
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