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Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) bedankt sich fur die
Modoglichkeit, anlasslich der Anhorung des Gesundheitsausschusses des Deutschen Bundestages

am 6. Mai 2009 eine Stellungnahme abgeben zu konnen.

A. Zusammenfassung

Der BPI bittet den Deutschen Bundestag, bei den abschliefenden Beratungen zum Entwurf eines
Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (BT-Drs. 16/12256)

insbesondere folgende Regelungsbereiche zu berticksichtigen:

» Impfstoffbegriff, § 4 Abs. 4 AMG:

Mit der geplanten Neufassung des Impfstoffbegriffs wirde die Gefahr bestehen, dass
rekombinante therapeutische oder prophylaktische Vakzine, die nicht ausschlieflich zum Schutz
vor Infektionskrankheiten bestimmt sind, z.B. im Fall des Einsatzes gegen Tumorzellen, nicht
mehr unter die Definition dieser Vorschrift fallen. Dagegen wiirden diese Vakzine, wenn sie gegen
Infektionskrankheiten eingesetzt werden, als Impfstoffe gelten. Aufgrund des gleichen
Wirkprinzips ist dies nicht nachvollziehbar. Die neue Definition wird mit der Umsetzung der
Verordnung 1394/2007/EU begriindet. Jedoch erfolgt die Abgrenzung dieser Produktgruppe im
europdischen Recht nicht tiber den Impfstoffbegriff (Seite 6).

» Anthroposophisches Arzneimittel, § 4 Abs. 33 AMG:

Der BPI regt bei der Definition des anthroposophischen Arzneimittels an, die vorgesehene

Zweckbestimmung nicht vorzunehmen, um Rechtsunsicherheit zu vermeiden (Seite 12).
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» Anwendungsverbot, 8 5 Abs. 1 AMG

Der BPI ist der Auffassung, dass die Erweiterung des Verbots, bedenkliche Arzneimittelin in den
Verkehr zu bringen, durch ein Anwendungsverbot auch nach der Grundgesetzanderung des Art. 74

Abs. 1 Nr. 19 unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten bedenklich ist (Seite 14).

» Kleine Behéltnisse, 88 10 Abs. 8 Satz 3 AMG, 11 Abs. 1 Satz 7 (neu):

Der Halbsatz ,,; es kénnen geeignete Abkirzungen verwendet werden* sollte wieder eingefigt
werden. Der Gesetzestext zum Referentenentwurf zur 15. AMG-Novelle sah ihn noch vor (Seite
14).

» Rezepturarzneimittel, 8 21 Abs. 2 Nr. 1b Buchstabe b AMG:

Die vorgesehene Gesetzesformulierung zur Mdglichkeit einer von der Zulassungspflicht
befreiten Herstellung von patientenindividuellen Rezepturarzneimitteln aus zugelassenen
Fertigarzneimitteln weist in die Richtung, sollte jedoch zur Vermeidung einer unklaren

Rechtslage anders gefasst werden (Seite 16).

» Compassionate Use, 8§ 21 Abs. 2 Nr. 1d Ziffer 6:

Eine unentgeltliche Zurverfiigungstellung eines Arzneimittels durch den pharmazeutischen
Unternehmer im Rahmen von Compassionate Use sollte zumindest nicht erforderlich sein,
wenn ein Antrag auf Zulassung zum Inverkehrbringen des Arzneimittels gestellt ist. Eine

Gefahr der Umgehung der Zulassung ware hier fernliegend (Seite 20).
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» Arzneimittel mit unspezifischer Immunmodulation, § 21 Abs. 2 Nr. 1f AMG:

Bei diesen sog. autologen Vakzinen handelt es sich um Préparate, die einen ausschlielich
patientenindividuellen Bezug aufweisen und fur Patienten, die an antibiotikaresistenten
bakteriellen Infektionen leiden, eingesetzt werden. Bei diesen Praparaten handelt es sich nicht
um Impfstoffe im Sinne von § 4 Abs. 4 AMG. Eine Unterstellung unter die Zulassungspflicht
ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit nicht notwendig und wirde eine wirksame

Therapieoption in Frage stellen (Seite 23).

> Zustimmungspflicht bei Anderungen Homaoopathika, § 39 Abs. 2b Satz 3 AMG:

Die Ausweitung der Zustimmungsfiktion auf alle homdopathischen Arzneimittel ware eine

unverhéltnismagige Belastung, ohne dass dies im Arzneibuch festgelegt wére (Seite 26).

> Bereitstellung von Arzneimitteln, 88 52b, 78 Abs. 1a AMG, 7 AMPreisV:

Ein Belieferungsanspruch des GroRBhandels gegen pharmazeutische Unternehmer findet keine

Grundlage im EG-Recht. Ferner behalten wir _uns vor, nach dem Gespriach mit dem

Bundesministerium fiir Wirtschaft am 29. April 2009 zur Anderung der

Arzneimittelpreisverordnung eine weiterfiihrende Positionierung abzugeben (Seite 28).

» Auskunftsanspruch, § 84a AMG:

Durch die vorgeschlagene Verweisung in § 84a Abs. 2 AMG auf das
Informationsfreiheitsgesetz wird der Auskunftsanspruch des potentiell Geschadigten nach

dieser Vorschrift praktisch tiberflussig (Seite 36).




Bundesverband der
Pharmazeutischen
Industrie e.V.

BP

Leben ist Vielfalt

> Uberfuhrungsvorschrift fur traditionelle pflanzliche Arzneimittel, § 141 Abs. 14 AMG:

Die vorgesehene Anderung ist unter rechtstaatlichen Gesichtspunkten sehr bedenklich
verfasst. Mit der Entscheidung Uber den Antrag auf Zulassung oder Registrierung soll die

Nachzulassung ohne Ubergangsregelung erléschen (Seite 37).

» Zuwendungsverbot, § 128 Abs. 6 SGB V:

Eine vergleichbare Situation flr den Bereich der Arzneimittelversorgung wie flir den Bereich

der Heil- und Hilfsmittel liegt nicht vor. Die Regelung ist nicht erforderlich (Seite 40).

Uber den Gesetzentwurf hinausgehende Vorschlage:

» Patienteninformation Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel:

Der BPI schlégt vor, es dem pharmazeutischen Unternehmer zu ermdglichen, tber die behdrdlich
gepriften Texte der Packungsbeilage, der Fachinformation sowie des Beurteilungsberichts informieren
zu dirfen (Seite 41).

» Mindliche Anhérung vor dem GBA, § 92 Abs. 3a Satz 1, 2 SGB V:

Eine mlndliche Anhdrung vor dem Gemeinsamen Bundesausschuss wdére aus Griinden der

Transparenz sachgerecht (Seite 45).
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Regelungsbereiche im Einzelnen

Zu Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 4 Abs. 4 AMG

Der BPI schlégt vor, § 4 Abs. 4 wie folgt zu fassen:

»In Absatz 4 werden nach dem Wort ,sind* die Worter ,,im Voraus hergestellte und in einer zur
Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebrachte” und nach dem Wort

»Antigene* die Worter ,,oder rekombinante Nukleinsauren® eingefugt.”

»Impfstoffe sind im Voraus hergestellte und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten
Packung in Verkehr gebrachte Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder rekombinante
Nukleinsduren enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung von

spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen angewendet zu werden.*

Durch die Neufassung des Impfstoffbegriffs wirden rekombinante Vakzine, die fir andere

Bestimmungen, als den ausschlieflichen ,Schutz vor Infektionskrankheiten* vorgesehen sind,

insbesondere therapeutische und prophylaktische Vakzine gegen Tumorerkrankungen und
andere pathologische Zellverdnderungen, nicht mehr unter den Impfstoffbegriff fallen. Dieser
Ausschluss ist fachlich nicht nachvollziehbar und schafft hinsichtlich der Einordnung
unterschiedlicher rekombinanter Vakzine Rechtsunsicherheit. Die Abgrenzung dieser Produkte wird
zudem gegenwaértig auf européischer Ebene Uber den Gentherapiebegriff neu und anders geregelt. Der

Ausschluss dieser Produktgruppe aus dem Impfstoffbegriff lasst sich unserer Einschatzung nach
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aus den Vorgaben des europdischen Rechts nicht ableiten. Das Verfahren auf europdischer Ebene

ist ferner noch nicht abgeschlossen und sollte in seinem Ergebnis abgewartet werden.

Prinzipielle Bedenken gegen den Ausschluss

Derartige rekombinante therapeutische oder prophylaktische Vakzine zeichnen sich dadurch aus, dass
durch gentechnische Verfahren Zellen erzeugt werden, die bestimmte Eiweil3e (Antigene) z.B. an ihrer
Oberflache exprimieren, die Antigenen von Tumorzellen oder anderen pathogenen Zellen sehr &hnlich
oder identisch sind. Durch Ubertragung dieser Zellen in den Patienten wird eine Immunantwort des
Patienten auf die Zellen induziert, die sich auch gegen das rekombinant eingefiihrte Antigen richtet.
Das Behandlungsprinzip beruht darauf, dass dieses Antigen auch bei den pathogenen Zellen des

Patienten vorhanden ist, so dass diese ebenfalls vom Immunsystem attackiert und neutralisiert werden.

Dieses Wirkprinzip ist identisch mit dem von Impfstoffen die, ,soweit sie rekombinante
Nukleinsduren enthalten, ausschlieRlich zum Schutz vor Infektionskrankheiten bestimmt sind.“ Schon
aufgrund des gleichen Wirkprinzips ist nicht nachvollziehbar, warum Zellen, die nach dem gleichen
Wirkprinzip rekombinant verandert werden, rechtlich unterschiedlich eingeordnet werden, wenn sie

gegen unterschiedliche Krankheiten (Infektionskrankheiten bzw. Tumorerkrankungen) gerichtet sind.

Dies kann dazu fiihren, dass ein denkbares Arzneimittel auf Basis eines rekombinanten Impfstoffes,
dem gentechnisch ein Antigen eingefligt wurde, das sowohl bei Tumorzellen als auch bei einem
Infektionserreger auftritt, im Fall des Einsatzes gegen den Infektionserreger als Vakzine einzuordnen
ware, im Fall des Einsatzes gegen Tumorzellen hingegen von dieser rechtlichen Zuordnung explizit
ausgeschlossen ware. Dies wére z.B. bei Impfstoffen denkbar, die gegen tumorauslésende Viren und

die von ihnen ausgel6sten Tumore gerichtet sind.
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Rechtsunsicherheit vor dem Hintergrund européischer Rechtssetzung

Der Ausschluss therapeutischer Vakzine aus dem Impfstoffbegriff im Sinne des vorliegenden
Regierungsentwurfes birgt die Gefahr der Rechtsunsicherheit insbesondere in Verbindung mit der
Verordnung 1394/2007 des Rates und der Kommission Uber Arzneimittel fur neuartige
Therapien vom 13. November 2007 in Verbindung mit den auf Grundlage dieser Verordnung von
der Kommission am 8. April 2008 veroffentlichen Vorschlagen zur Anderung des Annex | der
Richtlinie 2001/83/EG im Hinblick auf Arzneimittel fir neuartige Therapien.

Annex | der Richtlinie 2001/83/EG enthélt in Teil IV die Legaldefinitionen fiir ,,Gentherapeutika“ und
»somatische Zelltherapeutika®“. Die Verordnung 1394/2007, auf die das Arzneimittelgesetz verweist,
verweist hinsichtlich der Legaldefinition der vorgenannten Begriffe ihrerseits auf Teil 1V des Annex |
zur Richtlinie 2001/83/EG.

Das ,,Standing Committee on Medicinal Products for Human Use* des Rates hat am 02. Marz 2009
der am 02. April 2009 veroffentlichten Formulierung zur Anderung des Annex | Teil 1V der Richtlinie

2001/83/EG zugestimmt, die nunmehr folgende Begriffsbestimmung eines Gentherapeutikums enthalt:

.»2.1. Gene therapy medicinal product

Gene therapy medicinal product means a biological medicinal product which has the following

characteristics:

(2) it contains an active substance which contains or consists of a recombinant nucleic acid used in
or administered to human beings with a view to regulating, repairing, replacing, adding or
deleting a genetic sequence;

(b) its therapeutic, prophylactic or diagnostic effect relates directly to the recombinant nucleic acid
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sequence it contains, or to the product of genetic expression of this sequence.

Gene therapy medicinal products shall not include vaccines against infectious diseases.”

Im Rahmen des Konsultationsverfahrens zur Uberarbeitung des Annex | Teil IV wurde in
Stellungnahmen zu Recht gefordert, in die Legaldefinition des Gentherapiebegriffs aufzunehmen,
dass eine Gentherapie nur dann vorliegt, wenn ein Gen in die Zellen des Patienten integriert wird, das

durch die zelluldre Maschinerie des Patienten abgelesen (exprimiert) wird. Diese Stellungnahme ist

von funf Nobelpreistragern fir Medizin und Physiologie unterzeichnet. Durch diese Abgrenzung
wirden alle Therapeutika, die rekombinante Gene enthalten, die aber nicht in die Zellen des Patienten

Uberfuhrt und dort abgelesen werden, aus dem Gentherapiebegriff ausgeschlossen. Dies trafe damit

auch auf rekombinante therapeutische UND prophylaktische Vakzine zu. Leider wurde dieses
Abgrenzungskriterium nicht berlicksichtigt. Das Rechtssetzungsverfahren zur Neudefinition des
Gentherapiebegriffs ist noch nicht abgeschlossen, befindet sich im parlamentarischen Prifverfahren
durch das Europaparlament und sollte in seinem Ergebnis abgewartet werden. Auch l&sst sich nach
unserer Analyse der Ausschluss dieser Produktgruppe aus dem Impfstoffbegriff nicht aus den

rechtlichen VVorgaben des europdischen Rechts ableiten.

Vor dem Hintergrund des Fehlens dieses wichtigen Abgrenzungskriteriums muss vermieden werden,
dass durch den mit der 15. AMG-Novelle beabsichtigten Ausschluss der therapeutischen und
prophylaktischen rekombinanten Vakzine, die nicht gegen Infektionskrankheiten gerichtet sind, aus
dem Impfstoffbegriff eine Situation entsteht, die einer — bei inadaquat weiter Auslegung - nicht
ausgeschlossenen Einordnung dieser Produkte unter die Gentherapeutika und damit einer

weitgehenden Rechtsunsicherheit Vorschub leistet.

Die Begrundung zum Referentenentwurf zu Nummer 3 (84) zu Buchstabe b (Absatz 4) fiihrt aus:
»Arzneimittel, die die Voraussetzungen der Arzneimittel fr neuartige Therapien erfullen, jedoch als

Impfstoffe zum Schutz vor Ubertragenen Krankheiten vom Regelungsbereich der in Absatz 9
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genannten Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien ausgenommen

sind, werden in die Definition der Impfstoffe aufgenommen.*

Die Verordnung 1394/2007/EU selbst enthalt keine Ausnahme fir Arzneimittel, die ,,als Impfstoffe
zum Schutz vor Ubertragenen Krankheiten vom Regelungsbereich der Verordnung

ausgenommen sind.” Das Wort ,,Impfstoff“ wird in der Verordnung an keiner Stelle verwendet.

In der neuen Definition des Gentherapiebegriffs in Annex | Teil 1V werden Impfstoffe zum Schutz

gegen Infektionskrankheiten von der Einordnung als Gentherapeutika ausgenommen.

Die mit der Novellierung des AMG eingefiihrte Regelung steht damit gegen die Systematik der EU

Verordnung:

- die Regelung der Verordnung 1394/2007/EU verhindert, dass rekombinante Impfstoffe
gegen Infektionskrankheiten als Gentherapie eingeordnet werden kénnen,

- der Entwurf der 15. AMG Novelle verhindert, dass rekombinante Impfstoffe, die nicht gegen

Infektionskrankheiten gerichtet sind, als Impfstoffe behandelt werden kénnen.

10
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§4,Abs. 4 Annex | Teil IV
15. AMG-Novelle RL 2001/83/EG (neu)

Rekombinante Vakzine, die aus-
schlieBlich zum Schutz vor In- —
fektionskrankheiten bestimmt sind

A

Impfstoff Gentherapie

Rekombinante Vakzine. die nicht
€— | ausschlieRlich zum Schutz vor In-
fektionskrankheiten bestimmt sind

W

Diese Regelungen sind jedoch nicht gleichwertig: Ein rekombinanter Impfstoff, der nicht gegen
Infektionskrankheiten gerichtet ist, ist nach Annex | nicht zwingend der Gen- oder Zelltherapie

zuzuordnen, nach der 15. Novelle jedoch zwingend vom Impfstoffbegriff ausgeschlossen.

Die Frage der (wissenschaftlich nicht begrindbaren) Einordnung von Arzneimitteln mit
rekombinanten Nukleinséuren, die nicht als Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten eingesetzt werden
sollen, wurde bereits bei der EMEA diskutiert. Durch Vertreter des Committee for Advanced
Therapies (CAT) wurde im Gespréach explizit verneint, dass oben bezeichnete Arzneimittel generell als

Gentherapeutikum eingestuft werden sollen.

Dies bedeutet, dass auch in der Praxis Félle auftreten werden, bei denen die genannten Impfstoffe
durch die EMEA nicht als neuartige Therapie (ATMP) — damit also weder als Gentherapie, noch als
Zelltherapie — eingestuft werden, wegen der geplanten Sprachregelung der 15. AMG Novelle in

Deutschland jedoch nicht als Impfstoff behandelt werden kénnen.

Gerade aufgrund des Verweises auf den Annex | der EU Verordnung im Text der 15. AMG Novelle

ist die ersatzlose Streichung des mit der 15. AMG-Novelle neu eingefligten Satzes ,,und, soweit

11
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sie rekombinante Nukleinsauren enthalten, ausschlief3lich zum Schutz  vor

Infektionskrankheiten bestimmt sind.” die folgerichtigste Lésung.

Es darf keine Rechtslage geschaffen werden, die bei inadaquat weiter Auslegung der Legaldefinition
des ,,Gentherapeutikums® im Annex | Teil IV der Richtlinie 2001/83/EG einer Diskussion zur
rechtlichen Zuordnung rekombinanter Vakzine, die nicht ausschlieBlich zum Schutz vor
Infektionskrankheiten bestimmt sind, zu Gentherapeutika Vorschub leistet und einen Zustand grofRer
Rechtsunsicherheit und den Zwang zu einer Auslegung durch die Gerichte schafft. Eine solche — nicht
sachgerechte — Zuordnung wirde unnétig hohe Anforderungen an die Entwicklung, Klinische Priifung
und Zulassung derartiger therapeutischer Ansétze etablieren und die Entwicklung neuer

therapeutischer Optionen behindern.

8 4 Abs. 33 AMG

Der BPI begrufit, die Aufnahme einer Legaldefinition eines anthroposophischen Arzneimittels in
das Arzneimittelgesetz. Dadurch wird eine Regelungsliicke im Definitionenkatalog des AMG. (vgl.
»,homaoopathisches Arzneimittel* in § 4 (26) AMG und ,,pflanzliches Arzneimittel* in § 4 (29) AMG)
geschlossen. Der Einbeziehung der Anwendungsebene in die Definition stehen jedoch sachliche und

rechtliche Bedenken entgegen.

Wir schlagen demnach vor, den Satzteil ,,und das bestimmt ist“ durch ,,und das geeignet ist* zu

ersetzen.

Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach der anthroposophischen
Menschen- und Naturerkenntnis entwickelt wurde und nach einem im Européaischen

Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den offiziell gebrauchlichen

12




Bundesverband der
Pharmazeutischen
Industrie e.V.

BP

Leben ist Vielfalt

Pharmakopoen der Mitgliedstaaten der Europaischen Union beschriebenen homdopathischen
Zubereitungsverfahren oder nach einem besonderen anthroposophischen
Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist und—das—bestimmt—ist, entsprechend den

Grundséatzen der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis angewendet zu werden.

Begrindung:

Der Anwendungsbezug in der vorliegenden Fassung der Definition spiegelt nicht die Anwenderrealitét
wider: Anthroposophische Arzneimittel werden von Schulmedizinern, naturheilkundlich orientierten
Arzten, anthroposophischen Arzten und den Patienten selbst angewendet. Zudem konnten sich
Rechtsfolgen im Hinblick auf die Erstattung anthroposophischer Arzneimittel ergeben. Spricht man
dagegen von ,Eignung“, wie oben vorgeschlagen, so zielt das auf die Ebene der Zulassung bzw.
Registrierung durch das BfArM ab. Dies erlaubt eine klare Abgrenzung zu anderen

Arzneimittelkategorien.

Homdopathische und pflanzliche Arzneimittel sind Uber die Herstellung und ohne Bezug auf die
Anwendung nach bestimmten Prinzipien definiert (§ 4 (26) AMG und 8 4 (29) AMG). Es ist nicht
ersichtlich, aus welchem Grund anthroposophische Arzneimittel auch tber die Anwendung definiert

werden sollen. Die besonderen Herstellungsweisen anthroposophischer Arzneimittel sind im

Deutschen Homd6opathischen Arzneibuch und im Anthroposophic Pharmaceutical Codex
beschrieben. Eine Abgrenzung anthroposophischer Arzneimittel aufgrund ihrer Qualitét, wie sonst bei
Arzneimitteln Gblich, ist somit mdglich und ausreichend. An geeigneter Stelle im amtlichen

Arzneibuch kénnen die anthroposophischen Herstellungsvorschriften aufgenommen werden.

13
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§5 Abs. 1 AMG

Der BPI gibt zu bedenken, dass die Erweiterung des 8 5 Abs.1 AMG durch ein Anwendungsverbot
bedenklicher Arzneimittel auch nach der Grundgesetzanderung des Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 durch die
Foderalismusreform | unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten bedenklich ist. Die Normierung
der Heilberufsausiibung gehort weiterhin zur ausschlieBlichen Gesetzgebungskompetenz der
Lander (Art. 70 Abs. 1 GG). Der Bund darf nach wie vor nur die Zulassungsvoraussetzungen zu

arztlichen und anderen Heilberufen normativ regeln.

§ 10 Absatz 8 Satz 3 AMG

8 10 Absatz 8 Satz 3 AMG sollte wie folgt gefasst werden:

,».Bei Behaltnissen von nicht mehr als zehn Milliliter Nennfullmenge und bei Ampullen, die nur
einen einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die Angaben nach den Satzen 1, 1a, 2 und 5
nur auf den dulReren Umhillungen gemacht werden; jedoch mussen sich auf den Behaltnissen
und Ampullen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2,4,6,7,9 sowie nach
Absatz 3 und Absatz 5 Satz 1 Nummer 1, 3,7,9,12, 14 befinden; es kodnnen geeignete

Abkulrzungen verwendet werden*.
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Begrindung:

Der Referentenentwurf vom 22.12.2008 sah die Beibehaltung des Halbsatzes ,,;es kénnen geeignete

Abkiirzungen verwendet werden* in 8 10 Abs. 8 Satz 3 vor, da hier lediglich die Worter ,,Absatz 1 Nr.

2,4,6, 7, 9sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1* durch die Worter ,, Absatz 1 Satz 1 Nr. 2, 4, 6, 7,
9 sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Satz 1 Nr. 1, 3, 7, 9, 12, 14“ ersetzt werden sollten.

Eine Wiederaufnahme des Halbsatzes ,,; es kdnnen geeignete Abkiirzungen verwendet werden* in § 10
Abs. 8 Satz 3 AMG ist notwendig. Die Verwendung von Abkirzungen bei Behaltnissen von nicht

mehr als zehn Milliliter Nennfillmenge und Ampullen ist aus Platzgriinden erforderlich.

8§ 11 Abs. 1 Abs. 7 —neu - AMG

Folgender Satz sollte bei § 11 Absatz 1 angefligt werden (Satz 7):

,»Bei der Textgestaltung sind die Besonderheiten von Behdaltnissen von nicht mehr als 10 ml

Nennfiillmenge und bei Ampullen, die nur eine Gebrauchseinheit haben, zu bertcksichtigen.*

Begrindung:

Injektionen, Augentropfen und homdopathische Arzneimittel sind in kleinen Behéltnissen von
Volumina von z.B. 5 bis 10 ml verpackt. Die gesetzlichen Anforderungen an die Inhalte der
15
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Packungsbeilage (8 11 AMG) in Zusammenhang mit der Gestaltung einer gut lesbaren
Packungsbeilage (Readability Guideline), fiihren dazu, dass die Packungsbeilage immer l&nger
werden. Gerade bei Arzneimitteln mit kleinen Behaltnissen, fihrt die Gestaltung einer
Packungsbeilage dazu, dass diese nicht mehr ordnungsgeméall konfektioniert werden kann. Dieses
fuhrt zu technischen Schwierigkeiten in der Produktion. Auch kdnnen die Druckereien nicht mehr alle

Formate drucken.

§ 21 Abs. 2 Nr. 1b Buchstabe b AMG

Der BPI schlagt vor, § 21 Abs. 2 Nr. 1b Buchstabe b wie folgt zu fassen:

,»1b. andere als die in Nummer 1a genannten Arzneimittel sind und die (...)

b) auf Grund einer Rezeptur fir Apotheken, denen eine entsprechende Verschreibung vorliegt,
aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln als patientenindividuelle

parenterale Zubereitungen (...)

hergestellt werden.*
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Begrindung:

Es wird ausdriicklich begriRt, dass die im Gesetzentwurf der Bundesregierung im § 21 im Vergleich
zum Referentenentwurf bereits notwendig umzusetzenden Anderungen in die richtige Richtung

weisen.

Hervorzuheben ist, dass die Uberwiegend schwerstkranken Patienten, Kinder und Erwachsene, die z.
B. an onkologischen Erkrankungen, an angeborenen oder erworbenen Darmerkrankungen leiden, oder
im Rahmen einer Dialyse auf parenterale Erndhrung angewiesen sind, mit der beabsichtigten
Gesetzesinderung gut versorgt werden konnen. Anderungen diirfen daher nicht hinter den gefundenen
Wortlaut zurtickfallen. Der Vorschlag erfasst auch parenterale Erndhrung und stellt diesbezlglich

keine Anderung dar.

Jedoch wirde die derzeitige Gesetzesformulierung zu erheblichen praktischen Problemen im

Rahmen der Anwendung fiihren:

Der derzeitig gultige § 21 Abs. 2 Nr. 1b AMG regelt eine Ausnahme von der Zulassungspflicht, durch
die die Herstellung von patientenindividuellen Rezepturarzneimitteln aus in Deutschland zugelassenen
Fertigarzneimitteln fir Apotheken ermdglicht wird. In spezialisierten Herstellbetrieben werden
Losungen fir die parenterale Erndhrung und andere Rezepturen wie z. B. Zytostatika- Schmerz- und

Antibiotikatherapien hergestellt.

Durch die geplante Neufassung des § 21 Abs. 2 Nr. 1b AMG wirden die fiir Apotheken hergestellten
Rezepturarzneimittel aus zugelassenen Fertigarzneimitteln auch weiterhin nur noch eingeschrankt
erfasst. Ausweislich der Gesetzesbegriindung sollen diese Rezepturen jedoch bei onkologischen

Erkrankungen wieder unter den Begriff der Zytostase fallen. Dies ist nicht zielfiihrend.

17




Bundesverband der
Pharmazeutischen
Industrie e.V.

BP

Leben ist Vielfalt

Andere parenterale Rezepturen (z.B. fur Antibiotika- Schmerz-, oder Rheumatherapie) waren
nicht mehr fur Apotheken herstellbar. Denn diese wirden durch den Entfall der Ausnahmeregelung
definitionsgemal selbst zum Fertigarzneimittel mit entsprechender Zulassungspflicht. Dies wirde

bedeuten, dass eine Fertigung dieser Rezepturen fiir Apotheken zukinftig nicht mehr moglich wére.

8 21 regelt die Ausnahme von der Zulassungspflicht fir Rezepturarzneimittel bei der Herstellung
auBerhalb von Apotheken fiir Apotheken. Damit ist aber grundsatzlich der Vorgang der
Rezepturherstellung geregelt. Durch die Einschrénkung auf eine Indikation ,,Onkologie” (neben der
zulassigen parenteralen Ernahrung) wirde eine Ungleichbehandlung vergleichbarer Sachverhalte

entstehen.

Neben rechtspolitischen Erwédgungen sind auch praktische Griinde anzufiihren: Die Begrifflichkeiten,
verbunden mit der teilweisen Einschrankung auf die Onkologie sich als nicht praktikabel erweisen
werden. Die unterschiedliche Auslegung der Begrifflichkeit ,,Zytostatika“ zwischen Gesetzestext und
Begrindung wird zu Umsetzungsschwierigkeiten fiihren. Wenn unter ,,anderen Ldsungen, die die
zytostatische Therapie erganzen®, Schmerz- und Antibiotikatherapien zu verstehen sind, so kénnten
Losungen fur weitere Patientengruppen, die auch Antibiotikalésungen benétigen (z.B.
Mukosviszidose-Patienten), und andere Schmerzpatienten, die nicht an einer onkologischen

Erkrankungen leiden, nicht in Herstellbetrieben fir Apotheken hergestellt werden.

Somit ist eine Aufteilung der Patienten solche mit onkologischer Grunderkrankung und solche mit
anderer Grunderkrankung ohne onkologische Grunderkrankung nicht angezeigt und fur die
grundsatzliche Frage der Rezepturherstellung nicht zielfihrend. Offizinapotheken, die Uber keine
eigenen Herstellmdglichkeiten verfligen, missten auf diese Patientenversorgungen verzichten, da diese
Ldsungen von Apotheken nicht fiir Apotheken hergestellt werden dirfen. AuBerdem dirfte im Falle
einer Trennung der Rezepturherstellung nach Indikationsgebieten eine Apotheke im einen Fall
(onkologische Grunderkrankung) beim Herstellbetrieb beziehen, im anderen Fall (andere

Grunderkrankung) nicht.
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Dem Herstellbetrieb ist aber ggf. gar nicht bekannt, in welchem Zusammenhang z.B. das
Schmerztherapeutikum von der Apotheke bezogen wird. Bei onkologischen Grunderkrankungen wére
die Herstellung gesetzeskonform. Bei Rezepturen die nicht auf einer onkologischen Grunderkrankung

beruhen, verstielRe der Herstellbetrieb gegen gesetzliche ggf. strafbewehrte Bestimmungen im AMG.

Durch die fortgefiihrte Festlegung, dass nur zugelassenen Fertigarzneimittel zur Rezepturherstellung
verwendet werden durfen, wird auch eine Umgehung der Zulassung ausgeschlossen. Die Herstellung
patientenindividueller Rezepturarzneimittel aus zugelassenen Fertigarzneimitteln fiir Apotheken
erfolgt in spezialisierten Herstellbetrieben (8 13 AMG). Diese mussen hohe GMP-Anforderungen
erfilllen und stehen unter enger Aufsicht der Uberwachungsbehorden. Diese Herstellbetriebe verfiigen
tber jahrelange Erfahrungen im Bereich dieser Art Patientenversorgung. Damit ist bereits heute eine

hohe Arzneimittelsicherheit verbunden.

Arzneimittelsicherheit

Die Neuregelung ist daher unseres Erachtens nicht geeignet, in den betroffenen Féllen eine hohere

Arzneimittelsicherheit zu erzielen bzw. Risiken zu minimieren.

Apotheken und Patienten

Herstellungsbetriebe unterliegen — wie auch Apotheken — strengen Anforderungen zur Herstellung
von individuellen Rezepturen (z.B. Reinrdume, Klasse A), was mit erheblichen Kosten verbunden

ist. Solche Investitionen sind fir ,,normale* Offizinapotheken i.d.R. nicht wirtschaftlich.

In speziellen Betrieben Rezepturen herstellen zu lassen, gibt vielen Apotheken die Mdglichkeit, auch
an dieser Art der Versorgung teilnehmen zu konnen. Es sichert einerseits den Apotheken die dartber
hinausgehende Versorgung dieser Patienten mit den sonst noch bendtigten Arznei- und Hilfsmitteln.

Einer Zentralisierung der Patientenversorgung wird dadurch entgegen gewirkt. Andererseits sichert sie
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die Mdoglichkeit einer wohnortnahen Patientenversorgung und dient damit auch dem Grundsatz

ambulant vor stationér.

Der Gesetzestext wiirde demnach sowohl dem in der Begriindung dokumentierten politischen Willen

entsprechen als auch der Versorgungssituation Rechnung tragen.

Die Gesetzesbegriindung sollte dann wie folgt lauten:

Die Anderungen in Absatz 2 Nummer 1b dienen insbesondere der Klarstellung und beziehen sich auf
Stoffe anderer als menschlicher Herkunft. Dabei wird in Buchstabe b deutlich gemacht, dass von
Apotheken in Auftrag gegebene Rezepturen fir einzelne Patientinnen oder Patienten von
Herstellerbetrieben hergestellt werden durfen. Diese Mdglichkeit wird aber auf sterile Ldsungen zur

parenteralen Anwendung

eingeschrénkt.

§ 21 Abs. 2 Nr. 1d Ziffer 6 AMG

Der BPI fordert, § 21 Abs. 2 Nr. 1d Ziffer 6 um folgenden Satz 2 zu erganzen:

6. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen
kostenlos fur eine Anwendung bei Patienten zur Verfigung gestellt werden, die an einer zu einer
schweren Behinderung filhrenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit lebensbedrohend

ist, und die mit einem zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden
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konnen; dies gilt auch fir die nicht den Kategorien des Artikels 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 zugehdrigen Arzneimittel; Verfahrensregelungen werden in einer
Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt. Ist ein Antrag auf Erteilung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen nach Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder nach 8 21 AMG

gestellt, ist eine kostenlose Zurverfigungstellung des Arzneimittels nicht notwendig.

Begrindung:

Der Gesetzgeber furchtet eine Umgehung der Zulassung, weil die Gesetzliche
Krankenversicherung dem pharmazeutischen Unternehmer die Kosten fir die Therapie vor der
Entscheidung Uber die Zulassung zum Inverkehrbringen erstattet. (vgl. BT-Drs. 16/12256,

Begriindung zu Anderungsnummer 22).

Diese Befiirchtungen kann man nach Auffassung des BPIl jedoch ausrdumen, wenn der
pharmazeutische Unternehmer einen Antrag auf Zulassung zum Inverkehrbringen des Arzneimittels
gestellt hat. Entweder die Antragstellung zum Inverkehrbringen oder die noch nicht abgeschlossene
klinische Prifung sind geméal Art. 83 Abs. 2 Satz 2 der Verordnung (EG) 726/2004 Voraussetzung

der Zurverfiigungstellung eines Arzneimittels im Rahmen von Compassionate Use.

Hat der pharmazeutische Unternehmer einen Antrag auf Zulassung zum Inverkehrbringen gestellt,
kann man nicht davon ausgehen, dass die Zulassung umgangen werden soll. Vielmehr liegt der
Zeitpunkt der Genehmigung des Inverkehbringens des Arzneimittels nunmehr jedenfalls nicht mehr
ausschlieBlich in der Entscheidungshoheit des pharmazeutischen Unternehmers, sondern im
Wesentlichen bei der Zulassungsbehtrde. Der Hersteller hat hier bereits die notwendigen Schritte

im Hinblick auf eine Zulassungserteilung unternommen.

Durch die vom BPI vorgeschlagene ergédnzende Gesetzesformulierung (,,Ist ein Antrag auf Erteilung

einer Genehmigung fir das Inverkehrbringen nach Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder
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nach 8 21 AMG gestellt, ist eine kostenlose Zurverfligungstellung des Arzneimittels nicht
notwendig.”) ware eine unentgeltliche Abgabe im Rahmen von Compassionate Use weiterhin

maglich, jedoch nicht zwingende Voraussetzung.

Ferner verweist der BPI auf die hdchstrichterliche Rechtsprechung zur Frage der Erstattungsfahigkeit
von Leistungen durch die Gesetzliche Krankenversicherung. Namentlich auf den Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) vom 6. Dezember 2005 (Az. 1 BvR 437/98). Das BVerfG hat
mit diesem Beschluss ein Urteil des Bundessozialgerichts aufgehoben und festgestellt, dass ein
Ausschluss der Leistung von einer bestimmten Behandlungsmethode durch die gesetzliche
Krankenversicherung mit dem Grundgesetz unvereinbar ist, wenn eine lebensbedrohende oder
regelmaRig tddliche Erkrankung bei einem Patienten diagnostiziert wird und eine allgemein

anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfigung steht sowie

eine nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Entwicklung auf den

Krankheitsverlauf besteht.

Das Hessische Landesozialgericht (LSG) hat mit Urteil vom 15. Januar 2009 (L 1 KR 51/05)
festgestellt, dass die Gesetzliche Krankenkenversicherung in einer notstandsahnlichen Situation auch
die Versorgung mit einem nicht zugelassenen Arzneimittel (hier: Versorgung mit Serostim) gewéhren
muisse. Mit dieser Entscheidung bewegt sich das LSG auf einer Linie mit der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts. Das LSG nimmt in seiner Entscheidung hierauf Bezug und fiihrt aus, dass

diese Grundsétze bei einer notstandsahnlichen Situation auf Arzneimittel Ubertragbar seien.

Hintergrund der Entscheidung des LSG Hessen ist die Klage eines HIV-infizierten Patienten im
fortgeschrittenen Stadium, bei dem eine letztmdgliche Kombinationstherapie erhebliche organische

Gesundheitsstérungen verursachte. Zur Bekampfung dieser Gesundheitsstérung wurde ein bundes-
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und europaweit nicht zugelassenes Medikament eingesetzt, dessen Kosten die GKV nicht tragen

wollte.

Dariiber hinaus dient insbesondere im Bereich seltener Erkrankungen (Orphan Diseases) der Einsatz
eines Arzneimittels im Rahmen eines Compassionate Use bereits einer frihzeitigen Therapie des
Patienten, weil bei vorliegender lebensbedrohlicher oder schwer wiegender Erkrankung
therapeutische Alternativen in der Regel fehlen. Diesen Patienten ist es nicht zuzumuten, mit einer
Behandlung bis nach der Zulassung zu warten, wenn eine Therapiemoglichkeit bereits vorher zur

Verfligung steht und eine ausreichende Sicherheit der Therapie gewahrleistet ist.

8§ 21 Abs. 2 Nummer 1f — neu - AMG

Der BPI fordert die Aufnahme einer Nummer 1f in § 21 Absatz 2 AMG:

,»1f. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe mikrobieller Herkunft eingesetzt werden
und die zur autologen Anwendung bestimmt sind, soweit diese Stoffe aus Korperflussigkeiten,

Stoffwechselprodukten oder aus Gewebe hergestellt werden.*

Begrindung:

Die Bedenken gegen die Ergénzung des § 21 Abs. 2 AMG um eine neue Nr. 1f beruhen auf der
Annahme, dass fir die von dieser Ausnahmeregelung erfassten autologen Prdparate unter dem
Gesichtspunkt der Arzneimittelsicherheit eine behordliche Prifung auf Qualitdt und

Unbedenklichkeit im Rahmen der Zulassung erforderlich sei.

Diese Bedenken (Ubersehen, dass bereits fur die Herstellung dieser Arzneimittel eine
Herstellungserlaubnis nétig ist. Hierdurch ist die Qualitdt und Unbedenklichkeit dieser Préparate

gewahrleistet, da ihre Herstellung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgen muss (vgl.
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8 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG). Der Gesetzgeber hat zu diesem Aspekt bereits im Rahmen der 14. AMG-
Novelle festgehalten: ,Im Ubrigen ist eine qualitatsgesicherte Herstellung und Abgabe durch die
Vorschriften zur Herstellungserlaubnis gesichert, die auf die Herstellung auch der autologen ...
Arzneimittel Anwendung findet.“ (vgl. Bundestag Drucksache 15/5316, S. 36). Selbiges gilt im
Hinblick auf die Unbedenklichkeit, weil die Stoffe menschlicher Herkunft einer Inaktivierung mittels

Sterilisation unterzogen werden.

Sog. Lagervakzine werden als allogene Arzneimittel im Voraus fir eine Vielzahl von Patienten
hergestellt und mit groBem Verbreitungsgrad vertrieben. Demgegeniiber ist bei den
herkdémmlicherweise als ,,autologe Vakzine* bezeichneten Praparaten ein rein patientenindividueller
Bezug gegeben. Sie kommen bei Patienten zum Einsatz, die an antibiotikaresistenten bakteriellen

Infektionen leiden. Wirden sie der Zulassungspflicht unterstellt, ist mit dem Fortfall dieser

Therapieoption zu rechnen, da die Anforderungen des Zulassungsverfahrens fiir diese autologen
Produkte wegen der damit einhergehenden mangelnden Standardisierbarkeit unerfillbar und nicht
sachgerecht sind. Eine patientenindividuelle Zulassung ist grundsatzlich nicht méglich. Den Patienten,
deren bakterielle Infektionen mit Antibiotika nicht zu therapieren sind, wirde eine in Anbetracht
vermehrt auftretender Resistenzen zukunftstrachtige und vielversprechende Therapieoption
genommen und sie wirden einem hohen Leidensdruck Uberlassen. Es ist nicht damit zu rechnen, dass
fur die weitere Entwicklung dieser kleinen Praparategruppe seitens der pharmazeutischen Industrie
zukunftig in Deutschland noch Investitionen aufgewendet werden, wenn ihnen die Verkehrsfahigkeit

genommen wiirde.

Im Ubrigen orientiert sich die AuRerung, die betroffenen Arzneimittel seien Impfstoffe, (vgl.
GegenduRerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates, BR-Dr. 171/09, Seite 5)

weshalb sie infolge der in § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG enthaltenen Riickausnahme der Zulassungspflicht
unterldgen, ausschlieflich an der Uberkommenen Bezeichnung derartiger Prédparate (,,autologe
Vakzine®), ohne kritisch zu Gberprufen, ob es sich hierbei tatsdchlich um Impfstoffe im Sinne der
Begriffsbestimmung des § 4 Abs. 4 AMG handelt. Ein Arzneimittel ist nach dieser Definition nur
dann als Impfstoff einzustufen, wenn es Antigene enthélt und diese dazu bestimmt sind, ,,zur

Erzeugung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen angewendet zu werden®. Die genannten
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Arzneimittel dienen indes nicht dazu, spezifische Abwehr- und Schutzstoffe im Kérper des Patienten
zu erzeugen. Sie bezwecken vielmehr eine allgemeine, unspezifische Immunmodulation und sind

somit keine Impfstoffe.

Aus einem Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 01.09.2008 (Az.: 115-55113-
03 8§ 21) geht hervor, dass das Bundesministerium sog. ,,Autovaccine* nicht als Impfstoffe i. S. d. § 4
Abs. 4 AMG einstuft. Ferner wird auf das Schreiben des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) vom

05.09.2008 verwiesen, aus dem hervorgeht, dass es sich bei ,,Autovaccinen” nicht um Impfstoffe

handelt. Vielmehr ist der entsprechende Antrag dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM) zugeleitet worden. Der BPI kann diese Schreiben selbstverstandlich zur

Verfigung stellen.

Des Weiteren ist es fur die Eroffnung des Anwendungsbereichs des 8 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG nicht
mafgeblich, dass es sich um ein Arzneimittel aus Stoffen menschlicher Herkunft handelt (so noch der
Regierungsentwurf der 14. AMG-Novelle, Bundestag Drucksache 15/5316, S. 12). Entscheidend ist
vielmehr infolge eines entsprechenden Anderungsvorschlags des Bundesrates (vgl. Bundestag
Drucksache 15/5656, S. 9), dass bei der Herstellung des Arzneimittels Stoffe menschlicher Herkunft
eingesetzt werden. Indes handelt es sich bei den zur Herstellung der betroffenen Arzneimittel
verwendeten Stoffen (z. B. patienteneigenem Stuhl oder Urin) um Stoffe menschlicher Herkunft. Die
hiergegen unter Verweis auf eine teilweise Pathogenitét artikulierten Bedenken vermdégen nicht zu
tiberzeugen, da diese auch bei autologen Zubereitungen aus sonstigen (origindr) im Kdorper enthaltene
Stoffe menschlicher Herkunft wie Blut oder Gewebe zum Tragen kommen kénnen. AulRerdem ist die
in der GegenduRerung enthaltene Argumentation auch deshalb nicht (berzeugend, weil in der
Darmflora enthaltene Bakterien fur den Menschen uberlebensnotwendig sind, ab der Geburt
vorhanden und als origindr im menschlichen Koérper befindlich (und nicht als diesen ,,befallend*)
einzustufen sind. Es wird daher im Gesetz zu Recht keine Differenzierung zwischen ,,origindren*
Stoffen menschlicher Herkunft und sonstigen Stoffen menschlicher Herkunft vorgenommen. Zuletzt
ist zu beachten, dass die Herstellung der betroffenen Arzneimittel nicht erst mit der Verwendung eines
,Bakterienisolates* beginnt, sondern bereits die vorherige Isolierung von Bakterien aus z. B.
menschlichem Stuhl oder Urin Gegenstand der GMP-konformen Arzneimittelherstellung im Rahmen

der Herstellungserlaubnis gemal 8§ 13 AMG ist. Bei menschlichem Stuhl und Urin handelt es sich um

25




Bundesverband der
Pharmazeutischen
Industrie e.V.

BP

Leben ist Vielfalt

Stoffwechselprodukte i. S. d. 8§ 3 Nr. 3 AMG und damit um Stoffe menschlicher Herkunft, so dass der
Anwendungsbereich des 8 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG ertffnet ist.

Die neue Ziff. 1f des § 21 Abs. 2 AMG beinhaltet fiir die betroffene Gruppe von Arzneimitteln eine
Ausnahmeregelungen, die sowohl den Bedirfnissen der Arzneimittelsicherheit als auch dem
Fortbestand des therapeutischen Ansatzes der patientenindividuellen Immunmodulation Rechnung
tragt. Mit dieser Ziffer erfolgt losgeldst von Auseinandersetzungen um den im Rahmen des § 21 Abs.
2 Nr. 1la AMG maRgeblichen Impfstoffbegriff oder Streitigkeiten Uber die Frage des Einsatzes von
Stoffen menschlicher Herkunft bei der Arzneimittelherstellung eine sachgerechte Klarstellung.

Hierdurch kénnen Rechtsstreitigkeiten tber den Impfstoffbegriff und den Anwendungsbereich des §
21a Abs. 2 Nr. 1a AMG vermieden werden.

§ 39 Abs. 2b Satz 3 AMG

Der BPI fordert, § 39b Abs. 2 Satz 3 Halbsatz 1 AMG zu streichen:

Der Antragsteller hat der zustdndigen Bundesoberbehérde unter Beifiigung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und
Unterlagen nach 8 38 Abs. 2 Satz 1 ergeben. 8 29 Abs. 2 und Abs. 2a gelten entsprechend. Eine

zustandige-Behérdezugestimmt-hat; § 29 Absatz 2a Satz 3 gilt entsprechend.
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Begrindung:

Eine Ausweitung der Zustimmungsfiktion der Bundesoberbehérde im Zusammenhang mit
Registrierungsverfahren auf alle homdoopathischen Arzneimittel wére unverhaltnismafiiig, da
diese damit Arzneimitteln gleichgestellt wdirden, fur die das Herstellungsverfahren eine
auflerordentliche Bedeutung fur die Qualitéat hat (z. B. gentechnologisch hergestellte Arzneimittel oder

Impfstoffe), ohne dass dieses in einem Arzneibuch festgelegt wére.

Es gibt aus unserer Sicht keinen nachvollziehbaren Grund, warum bei (registrierten) homdopathischen
Arzneimitteln  héhere Anforderungen eingefihrt werden sollen als bei konventionellen

Arzneimitteln oder bei den ebenfalls registrierten traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln.

Da den Herstellungsverfahren homdéopathischer Arzneimittel eine besondere Bedeutung zukommt,
sind diese Herstellungsregeln im Homdoopathischen Arzneibuch (HAB) geregelt und der Hersteller

hat diese Vorschriften ohne Ausnahmen einzuhalten. Die Anderungen, die bei homdopathischen

Arzneimitteln berhaupt noch mdoglich sind, liegen im Bereich der "Prozessmodulation” (wie z. B.
Anderung einer ChargengréRe, Inprozess-Kontrollen...) und beeinflussen daher nicht Qualitat und
Sicherheit der Arzneimittel. Damit entfallt die Notwendigkeit, hier eine Sonderstellung fur

homdoopathische Arzneimittel zu fordern.

Gleiches gilt fiur die Anderung von Prifverfanren: Durch die exakte Einhaltung der
Herstellungsverfahren ist die Qualitat der Arzneimittel gesichert. Demzufolge kann das Priifverfahren

die Qualitat nicht verbessern.
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Die Einfiihrung einer Zustimmungspflicht von Anderungen von Herstellungs- und Priifverfahren bei
homoopathischen Arzneimitteln wirde deren Herstellung mit unnétigem burokratischem Aufwand

belasten, ohne dass sich dadurch Qualitét verbessert.

Zur GegenauRerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 3. April
(BR-Drs. 171/09):

Es ist nicht ersichtlich, warum die Bundesregierung nunmehr auch noch eine Zustimmungsfiktion
fur homdoopathische Arzneimittel beabsichtigt, die der Zulassungspflicht unterliegen (8 29 Abs.
2a AMG). Eine Begrlndung hierfiir liegt nicht vor (vgl. zu Nummer 40 Buchstabe c, Seite 6). Wie
oben geschildert, ist bereits nicht nachvollziehbar, aus welchem Grund die Zustimmungsfiktion fiir

Registrierungsverfahren auf alle homéopathischen Arzneimittel ausgeweitet werden soll.

§ 52b Abs. 1 AMG

(1 Satz 1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von Arzneimittelgrohandlungen, die
im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein tatsachlich in Verkehr gebrachtes und zur Anwendung
am Menschen bestimmtes Arzneimittel vertreiben, das durch die zustandige
Bundesoberbehdrde zugelassen worden ist oder fur das durch die Kommission der
Europaischen Gemeinschaften oder durch den Rat der Europaischen Union eine Genehmigung
flr das Inverkehrbringen gemafd Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erteilt worden ist, stellen eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels

sicher, damit der Bedarf von Patienten gedeckt ist.

28




Bundesverband der
Pharmazeutischen
Industrie e.V.

BP

Leben ist Vielfalt

Der BPI begruft grundsatzlich die Umsetzung von Art. 81 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG in
nationales Recht. Nach Art. 81 Abs. 2 der genannten Richtlinie sollen pharmazeutische Unternehmer
und Arzneimittelgrohandlungen mit in  den Offentlichen  Sicherstellungsauftrag einer
ordnungsgemaRen Arzneimittelversorgung, in den bisher nur Apotheken nach § 1 Apothekengesetz
eingebunden sind, einbezogen werden (,,Public Service Obligation“). Die Mitgliedsunternehmen des
BPI stehen zu ihrer Verantwortung, Arzneimittel auch im Offentlichen Interesse fiur die
Bevolkerung bereit zu stellen. Arzneimittel sind Guter von besonderer Bedeutung. Jedoch werden

unserer Ansicht nach die europdischen VVorgaben nicht richtig umgesetzt.

Der BPI schlagt daher vor, § 52 Abs. 1 wie folgt zu fassen:

,,nach dem Wort ,stellen” werden die Worter ,,unter Berlcksichtigung der 88§ 46 und 47 AMG**

eingefugt

und es werden folgende Sétze 2 und 3 angefugt:

Die Angemessenheit orientiert sich dabei an den Abverkaufszahlen der Vergangenheit. Die Satze
1 und 2 gelten nicht fir Arzneimittel, die gemaR 88 44 und 45 fur den Verkehr aulferhalb der

Apotheken freigegeben sind.*

Begriindung:

Mit dem Verweis auf die 88 46 und 47 AMG soll klargestellt werden, dass ArzneimittelgroRhéndler in
dem Bereich keinen Sicherstellungsauftrag haben, wo das AMG ausdricklich eine

Direktbelieferung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln zulasst.
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Mit der Ergdnzung um Satz 2 soll sichergestellt werden, dass ungewisse Ereignisse, die in der
Zukunft mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit auftreten konnten, nicht dazu flhren, dass der
Hersteller verpflichtet wird, fur diese Ereignisse auf seine Kosten einen Bestand an Arzneimitteln, der
tiber den momentanen Bedarf hinaus geht, zu produzieren und in seinem Lager vorratig zu halten. Dies
kdonnte zum Beispiel bei einer prognostizierten bevorstehenden Infektion wie im Falle "Tamiflu”
eintreten. In der Vergangenheit hatten sich in diesem Fall die 6ffentlichen Gesundheitseinrichtungen
auf Staatskosten mit ausreichend Tamiflu versorgt, fur den Fall dass eine entsprechende
Virusinfektion umfangreichen AusmaRes zukunftig eintreten konnte. Dies ist jedoch bisher
ausgeblieben. Aufgrund des derzeitigen Wortlautes des Abs. 1 konnte die Gefahr bestehen, dass
zukiinftig der Hersteller verpflichtet werden, fir diesen *""Bedarf" Arzneimittel vorratig zu

halten und ein entsprechender Abverkauf spater ausbleibt.

Mit der Ergédnzung des Satzes 3 sollten freiverk&ufliche Arzneimittel vom Sicherstellungsauftrag
ausdriicklich ausgenommen werden. Die Einbeziehung freiverkauflicher Arzneimittel, fir die
andere Vertriebsstrukturen bestehen, ist nicht sachgerecht. Auch der Sicherstellungauftrag der
Apotheken beschrénkt sich gemdR § 15 Apothekenbetriebsordnung (ApoBetrO) auf die zur
Sicherstellung einer ordnungsgeméBen Versorgung der Bevdlkerung notwendigen Arzneimittel,

insbesondere die in den Anlagen zur ApoBetrO aufgefiihrten.

Insofern ist die Gegendulierung der Bundesregierung vom 22. April 2009 zur Stellungnahme des
Bundesrates vom 3. April 2009 (BR-Drs. 171/09) unverstandlich. Aus Art. 81 Abs. 2 Richtlinie
2001/83/EG geht eindeutig hervor, dass ,,Inhaber einer Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels und die GroRhandler ... im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine angemessene und
kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels fir Apotheken sicherstellen”. Warum dieser
Sicherstellungsauftrag laut der GegenduRBerung der Bundesregierung sich auch auf freiverkéufliche
Arzneimittel beziehen soll, ist nicht ersichtlich. Zumal der Gesetzgeber bei der angestrebten
Legaldefinition ,,vollversorgender ArzneimittelgroShandlungen* selbst in § 52 Abs. 2 AMG von der
Vorhaltung apothekenpflichtiger Arzneimittel ausgeht.
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§52b Abs. 2,3 AMG

Der BPI fordert, § 52b Abs. 2 und 3 AMG zu streichen.

Begrindung:

8 52b Absatz 2 AMG, der vollversorgenden Arzneimittelgrolhandlungen gegeniber
pharmazeutischen Unternehmen einen Belieferungsanspruch zuspricht, findet keine Grundlage in Art.
81 der Richtlinie 2001/83/EG. Die Vorschrift beinhaltet keine Ermaéachtigung fur die
Mitgliedstaaten, den Sicherstellungsauftrag zu einer Belieferungspflicht auszuweiten. Ein
entsprechender Anderungsantrag des Europdischen Parlaments dahingehend ist von der EU-
Kommission im Gesetzgebungsverfahren nicht ibernommen worden. Vielmehr hat die Kommission
mit Art. 81 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG eine abschlieRende Regelung getroffen.
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Eine Lieferpflicht gegeniiber dem Grof3handel soll es nach dem Gemeinschaftsrecht auch nicht geben.
Hersteller und GroRhéndler haben "'im Rahmen ihrer Verantwortung" gegenliber Apotheken eine
Lieferpflicht. Hierdurch soll vor allem dem Umstand Rechnung getragen werden, dass bestimmte
Arzneimittel u.U. im Grofhandel nicht verfugbar sind und den GroBhandel in diesen Fallen fur die
Belieferung der Apotheke auch keine Verantwortung treffen kann. So verpflichtet z. B. die EMEA
Hersteller aus Griinden der Arzneimittelsicherheit fur bestimmte Arzneimittel zu einer kontrollierten
Distribution. Im Rahmen dieser Verantwortung missen die Hersteller sicherstellen und
dokumentieren, dass nur speziell geschulte Arzte diese Arzneimittel verordnen. Diese Verpflichtung

kann nicht auf den GroRhandel delegiert werden.

Uberdies gibt der BPI zu bedenken, dass sich die Vertriebswege des Arzneimittelmarktes derzeit im
Wandel befinden, so dass es zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht zielfiihrend ist, diese Vertriebswege
mit der 15. AMG-Novelle verbindlich regeln zu wollen. So will die EU-Kommission zu gegebener
Zeit die regulatorischen Aspekte des Arzneimittelmarktes unter besonderer Berticksichtigung der
Rolle des GroBhandels untersuchen (Mitteilung der EU-Kommission KOM(2008) 666 vom
10.12.2008, Seite 5).

Aus dem folgt, dass auch § 52 Abs. 3 AMG nicht dem EG-Recht entspricht.

§ 52b Abs. 4 AMG

Der BPI fordert, § 52b Abs. 4 AMG zu streichen.
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Begrindung:

Der Verweis auf das Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrdnkungen (GWB) ist tberfliissig. Das GWB,
insbesondere die 88 19, 20 GWB, gilt bereits zum gegenwartigen Zeitpunkt. Gegen den Missbrauch
einer marktbeherrschenden Stellung (§ 19 GWB) kann durch die Einleitung eines Kartellverfahrens
(88 54 ff GWB) vorgegangen werden.

Das Kartellrecht gewahrt auch ArzneimittelgroBhandlern die Mdglichkeit, mit Hilfe der
Kartellbehdrden gegen eine Weigerung der Belieferung durch pharmazeutische Unternehmer
vorzugehen. Dies hat auch der EUGH mit Urteil vom 16. September 2008 (Sot. Lelos kai Sia EE -
GlaxoSmithKline, C-468/06) auf europaischer Ebene festgestelit.

§ 78 Abs. 1a

Der BPI fordert, § 78 Absatz la AMG ohne spezifische Vorgabe des zuklnftigen

Vergutungsmodells fir den GroBhandel zu fassen.

Begrindung:

Grundsatzlich schatzt der BPI einen funktionsfahigen und starken GrofRhandel als Partner in der
Arzneimitteldistribution. In  diesem Zusammenhang steht dem GroBhandel fiir seine
Logistikaufgaben eine auskdommliche Distributionsmarge zu, die sich im fir alle Marktbeteiligten

geltenden Rahmen des Wettbewerbs-, Kartell- und Beihilferecht bewegen muss. In diesem
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Zusammenhang sind auch die bereits erwéhnten mdéglichen EU-beihilferechtlichen Implikationen zu
bedenken (vgl. EUGH, Urteil vom 22.11.2001, Rechtssache C-53/00 - ,,Ferring*).

Grundsatzlich ist es aufgrund der aktuellen hohen Marktdynamik und dem noch ausstehenden
EuGH-Urteil zum Fremd- und Mehrbesitzverbot fir eine  Neuregelung der
Preisspannenverordnung zu friih. Bei einer Neuausrichtung missen die praktischen Auswirkungen
fiir die verschiedenen Bereiche und Akteure sorgfaltig analysiert und gegeneinander abgewogen

werden.

Aufgrund der hohen Komplexitidt und Vielzahl der Akteure im Arzneimittelmarkt sind mit einer
Anderung der Preisspannen der Arzneimittelpreisverordnung vielfaltige Wechselwirkungen zu
erwarten. Daher sollte eine beabsichtigte Anderung der AMPrVvO in der Verordnungserméchtigung

mdglichst offen formuliert und nicht bereits das Vergitungsmodell vorgegeben werden.

Dartber hinaus bleibt zundchst das Gesprach mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft am

29. April 2009 abzuwarten, da eine sachliche Grundlage der moglichen Anderungen zunéchst

unter den Akteuren diskutiert werden soll.

Der BPI schlagt daher folgende Anderung vor:

Zu Artikel 1 : AMG

8 78 Abs. 1a, Satz 1 AMG - neu - wird wie folgt gedndert:

,,Das Bundesministerium und das Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie legen einen
Vorschlag zur Neugestaltung der Arzneimittelpreisverordnung unter besonderer Berucksichtigung

der Grofthandelsspanne vor, der zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden und in Kraft treten kann."
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Begrindung:

Die Vertriebswege sind im Wandel, somit ist eine spezifische Vorgabe zum Vergutungsmodell des
GrolRhandels im AMG verfruht, nicht zuletzt aufgrund der Tatsache, dass die Entscheidung zum Fremd- und
Mehrbesitzverbot noch nicht vorliegt und unabhéngig vom konkreten Ergebnis weitere Marktveranderungen

bewirken wird.

Zudem bestent damit die Option, die Anwendung der AMPreisV fur die unterschiedlichen

Arzneimittelsegmente zu harmonisieren.

Zu Artikel 7 : AMPreisV

Die AMPreisV vom 14. November 1980, zuletzt gedndert durch das GKV - WSG vom 26. Méarz 2007,

wird wie folgt geéndert:

a) In 81 Abs. 3 wird nach der Ziffer 8 - neu - folgende Ziffer 9 eingeflgt:

»--9. von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die nicht zu Lasten der GKV abgegeben

werden..."

b) In 81 wird Abs. (4) gestrichen

Begriindung:

Da der Gesetzgeber bei der Neugestaltung der Grof3handelsmarge den besonderen Logistikaufwand
des Grol3handels berticksichtigen mochte, regt der BPI an, eine Regelung zu treffen, die fir alle
Arzneimittel die bisher bestehende Quersubventionierung schon aus Grinden der wettbewerblichen
Gleichbehandlung dahingehend zu d&ndern, dass  eine verursachergerechte Zuordnung der

Logistikkosten erfolgt.
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In 8§ 78 (1la) AMG - E wird dem Ministerium und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Technologie die Uberarbeitung der AMPreisV mit besonderer Beriicksichtigung der GH - Zuschlage
aufgetragen. Die Neuregelungen zu § 1 Abs. 3 und 4 bieten die Option fiir eine einheitliche GH -

Zuschlagsregelung uber alle Arzneimittelsegmente.

8§ 84a Abs. 2 AMG

Der BPI fordert, den neu angefiigten Satz 3 in § 84a Abs. 2 AMG zu streichen:

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch gegeniber
Behorden, die fur die Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln zustandig sind. Die
Behorde ist zur Erteilung der Auskunft nicht verpflichtet, soweit Angaben auf Grund
gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten sind oder die Geheimhaltung einem Uberwiegenden

Interesse des pharmazeutischen Unternehmers oder eines Dritten entspricht. Anspriche-nach
I : ionstreihoi bleil berithrt.

Begrindung:

Mit dem Verweis auf das Informationsfreiheitsgesetz (IFG) werden die sorgféltig abgestimmten und
zur Verhinderung einer Ausforschung festgeschriebenen Anspruchsvoraussetzungen des § 84a AMG
unterlaufen. Durch die vorgeschlagene Neufassung wirde der Grundsatz des 8 1 Abs. 3 IFG im

Bereich der Arzneimittelhaftung nicht mehr gelten.

36




Bundesverband der
Pharmazeutischen
Industrie e.V.

BP

Leben ist Vielfalt

8 1 Abs. 3 IFG normiert ausdriicklich den Vorrang spezialgesetzlicher Regelungen zum
Informationsfreiheitsgesetz. Mit der vom Gesetzgeber geplanten Regelung wirde der
Auskunftsanspruch gegen Behdrden nach § 84a Abs. 2 AMG praktisch Uberflissig. Dem potentiell
Geschadigten wirde mit 8 1 IFG zusatzlich ein voraussetzungsloser und umfassender Anspruch
gegen das Bundesinstitut fur Arzneimittel (BfArM) gewéhrt, der nur an geringe formelle
Antragsanforderungen gekniipft ist. Ein potentiell Geschadigter konnte auf einfache Weise

Informationen zur VVorbereitung eines nachfolgenden haftungsrechtlichen Prozesses sammeln.

Ferner wirde auch eine umfassende Informationsmdglichkeit geschaffen, die sowohl Behdrden als
auch pharmazeutische Unternehmen tbermaRig belastet und nicht notwendig ist. Wahrend dem
Informationsbediirfnis der Offentlichkeit insbesondere durch § 34 AMG (Information der
Offentlichkeit durch die zustindige Bundesoberbehdrde) Rechnung getragen wird, steht dem potentiell
Geschadigten mit § 84a AMG bereits ein Instrument zur Erlangung von umfassenden Auskinften zur

Verfligung.

Der mit § 84a AMG urspriinglich vom Gesetzgeber verfolgte Zweck, dass nur der Inhaber des
potentiellen Schadenersatzanspruchs die von ihm zur Geltendmachung seiner Anspriiche bendtigten
Auskunfte erhalt und der Auskunftspflichtige nur in dem bendtigten Umfang mit Pflichten belastet
werden soll, wirde letztlich verfehlt (vgl. Entwurf eines Gesetzes zur Anderung
schadensrechtlicher VVorschriften vom 7. Dezember 2001, BT-Drs 14/7752, Seite 20).

§ 141 Abs. 14 Satz 3 — neu - AMG

Der BPI schléagt vor, § 141 Abs.14 durch einen angefugten Satz 3 zu ergénzen:

(14) Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen Arzneimittels, die nach 8 105 in Verbindung mit

8 109a verlangert wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei denn, dass vor dem 1. Januar 2009 ein
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Antrag auf Zulassung oder Registrierung nach § 39a gestellt wurde. Die Zulassung nach § 105 in
Verbindung mit 8§ 109a erlischt ferner nach Entscheidung lber den Antrag auf Zulassung oder

Registrierung nach 8 39a. Erlischt die Zulassung nach Satz 2, so darf das Arzneimittel noch ein

Jahr, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung des Erléschens nach 8§ 34 folgenden 1.

Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden. Das gilt nicht, wenn die zustandige

Bundesoberbehorde feststellt, dass eine VVoraussetzung fiir die Riicknahme oder den Widerruf

nach 8§ 30 vorgelegen hat; 8 30 Abs. 4 findet Anwendung.

Begrindung:

Nach der gegenwaértigen Fassung von 8§ 141 Abs. 14 AMG erlischt die Zulassung eines traditionellen
pflanzlichen Arzneimittels nach 8 105 AMG in Verbindung mit § 109a AMG zum 30. April 2011, es
sei denn, es wurde bis zum 31. Dezember 2008 ein Antrag auf Zulassung (8 21) oder Registrierung (8
39 a) gestellt. Bisher konnte man davon ausgehen, sobald ein Antrag bis zum 31. Dezember 2008 nach
8§ 39a gestellt wurde (ganz gleich wie das Verfahren ausgeht), erlischt die Zulassung geméaR § 105 in
Verbindung mit § 109a AMG nach dem Wortlaut des Gesetzes zunéchst nicht.

Im Gesetzentwurf zur 15. AMG-Novelle soll nunmehr § 141 Abs. 14 AMG insofern ergénzt werden,
indem die Zulassung nach 8§ 105 in Verbindung mit § 109a AMG ferner nach Entscheidung tber den

Antrag auf Zulassung oder Registrierung nach § 39a erlischt.

Demzufolge konnte der Fall eintreten, dass ein Hersteller eines traditionellen pflanzlichen
Arzneimittels, der einen Antrag nach § 39a gestellt hat, ,,kurzfristig” (d. h. insbesondere vor dem 30.
April 2011) seine Zulassung nach 8 109a verlieren konnte. Daraus folgt, dass derjenige schlechter

gestellt werden wirde, der fristgerecht bis zum 31. Dezember 2008 einen Uberfiihrungsantrag
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gestellt hat, im Vergleich zu demjenigen, der gar keinen Antrag gestellt hat. Fir den letztgenannten

Fall wére die Verkehrsfahigkeit in jedem Fall bis zum 30. April 2011 gegeben.

Ferner wirden - im glnstigen Fall - die im Markt befindlichen Préparate ihre Verkehrsfahigkeit
verlieren, ohne dass etwaige Ubergangsfristen vorgesehen sind. Die Entscheidung seitens des BfArM
fir die jeweiligen Antragsteller ist nicht plan- bzw. absehbar. Die Hersteller missten die alte

Handelsware vernichten.

Daruber hinaus sind auch die Entscheidungen des BfArM hinsichtlich der Kennzeichnung /
Beschriftung nach 8§ 39a registrierter Produkte nicht vorhersehbar. Kein Hersteller kann fir die neue,
zu erwartende Registrierung bereits fertige Packmittel vorratig halten, um im Fall der erfolgreichen

Registrierung nach § 39a sofort iber Handelsware zu verfugen.

Der BPI hélt die geplante Regelung — ohne die die vorgeschlagene Erganzung - unter rechtstaatlichen

Gesichtspunkten fur sehr bedenklich.
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Artikel 15

Funftes Buch Sozialgesetzbuch

§ 128 Abs. 6 SGB V

8 128 Absatz 6 SGB V (neu) wird gestrichen.

Begrindung:

Der mit dem GKV-OrgWG eingefilhrte & 128, der ein Zuwendungsverbot zwischen
Leistungserbringern und Vertragsérzten fir den Heil- und Hilfsmittelbereich regelt, hatte zum Ziel,

konkreten Fehlentwicklungen in diesem Versorgungsbereich entgegenzuwirken, denen nach

Ansicht des Gesetzgebers mit bestehenden rechtlichen Sanktionsmoglichkeiten des Straf-, Berufs- und
Wettbewerbsrechts nicht wirksam beizukommen war. Eine vergleichbare Situation liegt fiir den
Bereich der Arzneimittelversorgung nicht vor und wird vom Gesetzgeber auch nicht dargelegt,

so dass es bereits an der Erforderlichkeit einer solchen Regelung fehlt.

Der Hinweis auf die Neufassung des § 128 SGB V durch das GKV-OrgWG begriindet nicht die
Erforderlichkeit fur eine Ausweitung dieser Regelungen auf den Bereich der Arzneimittel, der zudem

auch strukturell anders ausgestaltet ist als der Bereich der Heil- und Hilfsmittelversorgung.

Dariuiber hinaus fuhrt die im neuen Absatz 6 vorgesehene entsprechende Anwendung der fiir den

Heil- und Hilfsmittelbereich zugeschnittenen Regelungen des § 128, die ohnehin bereits in weiten
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Teilen wunprézise sind, zu einem vollig unbestimmbaren Anwendungsbereich fur die

Arzneimittelversorgung, was auch verfassungsrechtlich problematisch ist.

Uber den Gesetzentwurf hinausgehende Vorschldge:

Arzneimittelgesetz

Der BPI schlagt vor, tiber den Gesetzentwurf zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG) hinaus
gehende Regelungen fiir den Bereich der Patienteninformation Uber verschreibungspflichtige

Arzneimittel zu treffen.

8§11 AMG Abs. 8 — neu - AMG

Folgender Absatz 8 wird angeflgt:

Die behordlich geprifte und genehmigte Gebrauchsinformation kann interessierten Personen
durch den Zulassungsinhaber auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden. Hierzu zahlt auch die

Veroffentlichung auf der Website des Zulassungsinhabers.
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§ 11a AMG Abs. 5 - neu - AMG

Folgender Absatz 5 wird angeftigt:

Die behordlich geprifte und genehmigte Fachinformation kann interessierten Personen auf
Anfrage durch den Zulassungsinhaber zur Verflgung gestellt werden. Hierzu zéhlt auch die

Veroffentlichung auf der Webseite des Zulassungsinhabers.

8 25 Abs. 5a Satz 3 — neu - AMG

Folgender Satz 3 wird angefigt:

Der behédrdlich geprifte und genehmigte Beurteilungsbericht kann interessierten Personen auf
Anfrage durch den Zulassungsinhaber zur Verfugung gestellt werden. Hierzu z&hlt auch die

Veroffentlichung auf der Webseite des Zulassungsinhabers.

Begrindung:

Es besteht ein Bedurfnis der Patienten, Informationen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel
erhalten zu wollen. Die EU-Kommission (KOM) hat mit der Initiative ,,Patienteninformationen tber
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel der breiten Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen“
(Verordnungsentwurf: 17498/08 Richtlinienentwurf 17499/08), dieses Bedirfnis aufgegriffen.
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Die KOM-Vorschlage fur eine Verordnung und eine Richtlinie verfolgen das Ziel, einen Rahmen fur
die Bereitstellung wvon Informationen zu schaffen, die die Zulassungsinhaber fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel selbst oder durch Dritte an die Offentlichkeit weitergeben
durfen. Durch die Vorschlage will die KOM gleichzeitig gewdhrleisten, dass das

Publikumswerbeverbot fur verschreibungspflichtige Arzneimittel weiterhin bestehen bleibt.

Auf EU-Ebene und vor allem in den Mitgliedstaaten sind Vorbehalte gegen den Entwurf vorgetragen
worden, die vor allem auf die Schwierigkeiten hinweisen, ob und wie eine materielle Abgrenzung von
Information und Werbung sachgerecht durchzufiihren sei. Und ferner stehen die Mitgliedstaaten
einer vorgesehenen behordlichen ex ante Kontrolle einer Informationsverbreitung unter
grundrechtlichen Aspekten (Art. 5 Abs. 1 GG) sowie einer freiwilligen Selbstkontrolle durch die

Industrie distanziert gegentiber.

Diese sehr schwierigen Diskussions- und Entscheidungsprozesse kénnte man unserer Auffassung
umschiffen, wenn man die Aspekte mehr in den Vordergrund rickt und umsetzt, die auf Basis der
bestehenden EG-rechtlichen Vorgaben bereits zum jetzigen Zeitpunkt moglich sind. Bei einem
Ruckgriff auf die bestehenden gesetzlichen Regelungen im HWG erganzt um Kilarstellungen im AMG
wirden auch die schwierigen Abgrenzungsfragen Information/ Werbung und zum anderen
mdgliche Zensurprobleme erst gar nicht entstehen I&sst. Zudem wiirden Patienten ohne das sicherlich
langwierige EG-Gesetzgebungsverfahren abwarten zu missen, kurzfristig von hochwertigen,

behérdlich genehmigten Informationen zu ihren Arzneimitteln profitieren.

Wir schlagen daher vor, dass der Gesetzgeber in Erganzung zu den Vorgaben im HWG im AMG
klarstellen sollte, dass der Inhaber der Zulassung Uber die Packungsbeilage (8 11 AMG), die
Fachinformation (8 11a AMG) sowie den Beurteilungsbericht (Zusammenfassung der die fur die

Zulassung wesentlichen Kriterien, 8 25 Abs. 5a AMG) interessierte Personen informieren dirfte.
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Bezuglich dieser Texte besteht fur den Inhaber der Zulassung kein Gestaltungsspielraum. Die Texte

sind gesetzlich vorgegeben und werden behordlich Uberprft. Es handelt sich bei diesen Texten also

nicht um Werbung, sondern um Information fir den Patienten. Die befiirchtete

Abgrenzungsproblematik entfallt.

Ferner konnte der Gesetzgeber durch die vorgeschlagene Klarstellung im AMG Rechtsunsicherheit
beseitigen, die sich durch unterschiedliche Gerichtsurteile in der Praxis ergeben hat. So hat das OLG
Minchen (6 U 5565/03) entschieden, dass

- es sich bei Gebrauchsinformation eines verschreibungspflichtigen Medikaments ohne jeden
weiteren Zusatz auf der allgemein zuganglichen Website eines Pharmaunternehmens
veroffentlicht, nicht um Werbung i.S.d. 8 10 Abs. 1 HWG handelt,

- die Auslegung des § 10 Abs. 1 HWG unter dem Gesichtspunkt der von Art. 5 Abs. 1 S. 1 GG
geschitzten Meinungsfreiheit ergibt, dass es nicht moglich ist, den mindigen Birger die rein
sachliche Information Uber bestimmte, verschreibungspflichtige Medikamente vorzuenthalten,
wenn sie exakt den Vorschriften der §§ 11, 12 AMG entspricht.

Erstaunlicherweise hat das OLG Hamburg (3 U 219/06) dies anders gesehen. Nach dem klassischen
Werbeverstandnis jedoch dirfte Werbung als gezielte und bewusste Beeinflussung von Menschen
meist zu kommerziellen Zwecken einzustufen sein. Eine Packungsbeilage gemaR § 11 AMG will und
muss einen Patienten einerseits Uber die Anwendungsgebiete und die Anwendung des Arzneimittels,
aber inshesondere auch tber die Risiken, die mit der Einnahme eines Arzneimittels verbunden sind,

aufklaren und nicht zur Absatzférderung beeinflussen.
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Funftes Buch Sozialgesetzbuch

§ 92 Abs. 3a Satz 1 und 2 SGB V

In § 92 Absatz 3 a Satz 1 werden nach dem Wort ,,Stellungnahme* die Warter ,,und mindlichen

Anhdrung* eingefligt

In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Stellungnahmen* die Worter ,,und Ergebnisse der

mundlichen Anhérung* eingeflgt.

Begrindung:

In Angleichung mit der Regelung in 8 35b Abs. 1 b S. 6 SGB V wird eine mundliche Anhérung auch
bei sonstigen Entscheidungen zur Arzneimittelrichtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 sowie bei

Therapiehinweisen nach § 92 Abs. 2 Satz 7 eingefihrt.

Die Einfuhrung einer miindlichen Anhdrung der nach § 92 Abs. 3 a S. 1 Stellungnahmeberechtigten
stellt sicher, dass die im schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgebrachten Aspekte hinreichend
Wirdigung finden. Sie verstérkt die durch den Gesetzgeber bereits mit den letzten Novellen des SGB

V verbesserte Transparenz der Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses.
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