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Als Dachverband von 121 Bundesverbanden der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen sowie 14 Landesarbeitsgemeinschaften begruft die BAG
SELBSTHILFE die vorgesehenen Regelungen zur Pharma-Kovigilanz als einen wichti-
gen Schritt zu einer Verbesserung der sicheren Versorgung von Patientinnen und
Patienten mit Arzneimitteln. Damit jedoch auch blinde und sehbehinderte Men-
schen ungehindert Zugang zu Informationen uber Arzneimittel erhalten konnen,
sollte die bestehende Regelung des § 11 Abs. 3c im Lichte der UN- Behinderten-

rechtskonvention Uberprift und erganzt werden.

Positiv bewertet die BAG SELBSTHILFE die Moglichkeit eines Zugangs der Selbsthilfe
zu Fachinformationen. Selbsthilfeorganisationen nehmen wichtige Aufgaben bei der
Beratung chronisch kranker und behinderter Menschen wahr; hierfur benotigen sie

unabhangige und aktuelle Informationen. Insoweit war der fehlende Zugang zu den

Fachinformationen in der Vergangenheit immer wieder ein Problem.

Die BAG SELBSTHILFE hat jedoch erhebliche Zweifel, ob der offentliche Zugang im
Internet zu Fachinformationen nicht zu einer starkeren Eigendiagnose bzw. Diskus-
sion der Symptome in Foren bei Patienten fuhrt, welche dann unter Umstanden
problematische Konsequenzen haben kann; sie sieht aber, dass dieses die notwen-
dige Konsequenz des Urteils des Europaischen Gerichtshofs (Rechtssache C-316/09:
Verfahren MSD Sharp & Dohme GmbH gegen Merckle GmbH, Urteil vom 5. Mai 2011)

ist.

Die BAG SELBSTHILFE begruft es, dass das Werbeverbot fur verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel aufrechterhalten werden soll. AuBerst kritisch sieht die BAG
SELBSTHILFE jedoch die vorgesehenen Lockerungen des Werbeverbots bei nichtver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln. Insbesondere begegnen die nunmehr vorgese-
henen Moglichkeiten, bei nichtverschreibungspflichtigen Medikamenten u.a. mit
Patientenschicksalen zu werben, erheblichen Bedenken. Erkrankte oder behinderte
Menschen befinden sich in einer emotional vulnerablen Situation, welche sie fur
Heilungs- und Linderungsversprechen besonders empfanglich macht. Hier hat Wer-
bung eine andere Wirkung als bei Produkten, die fur das tagliche Leben genutzt
werden. Insofern ist die BAG SELBSTHILFE der Auffassung, dass dieser Lage von er-

krankten oder behinderten Menschen bei der Werbung mit Arzneimitteln Rechnung
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zu tragen ist und von daher ein moglichst umfassender Schutz vor unangemessenen
Einflussnahmen zu gewahrleisten ist. Insoweit wird auch nach der Gintec- Entschei-
dung des Europaischen Gerichtshofs (EuGH, Urteil vom 8. 11. 2007 - C-374/05) kei-
ne Notwendigkeit einer - derart weitgehenden - Anpassung des Heilmittelwerbege-
setzes an die Richtlinie 2001/83/EG vom 6. November 2001 gesehen, da nach Auf-

fassung der BAG SELBSTHILFE die derzeitige Ausformung des Heilmittelwerbegeset-
zes eine Uberwiegend richtlinienkonforme Konkretisierung der Regelungen des Art.
90 der Richtlinie darstellt. Anderungsbedarf sieht die BAG SELBSTHILFE ausschlieB-
lich aufgrund entsprechender Rechtsprechung flir den Bereich der Verbraucherin-

formation sowie der Werbung mit Konsumentenbefragungen und Johanniskrautpra-

paraten.

Zu der geplanten Anderung der Vorschriften im Einzelnen:

1. Befristung der Genehmigung bei neuartigen Therapien (8 4b Abs. 3 S.2
GesE)

Nachdem fur individuell fur den einzelnen Patienten hergestellte Arzneimittel fur
neuartige Therapien haufig nur wenige Erkenntnisse vorliegen, wird es seitens der
BAG SELBSTHILFE im Interesse der Patientensicherheit begruBt, dass eine solche

Genehmigung befristet erteilt werden kann.

2. Angabe des INN- Freinamens (§ 10 Abs. 1 GesE)

Die BAG SELBSHTILFE begruft die zwingende Angabe des INN- Freinamens zur Si-

cherheit der Arzneimittelanwendung.

3. Unzureichende Ausgestaltung der Regelungen fiir blinde und sehbehin-
derte Menschen (8 10 Abs. 1c, 11 Abs. 1 GesE, 11 Abs. 3c alt)

Die BAG SELBSTHILFE sieht die in § 56a der Richtlinie 2001/83/EG verankerte
Pflichten nach wie vor als nicht vollstandig umgesetzt an. Dies betrifft zum einen

die Kennzeichnung von Arzneimitteln in Brailleschrift, wo es nach wie vor eine Aus-
3



nahme fur Kleinstverpackungen gibt. Zum anderen wird auch die Verpflichtung des
Herstellers nur unzureichend umgesetzt, dafiir zu sorgen, dass die Packungsbeilage

in Formaten verfugbar ist, die fur blinde und sehbehinderte Menschen geeignet ist.

Die Regelung ist nach Auffassung der BAG SELBSTHILFE auch an die MaBgaben der

geltenden UN-Behindertenrechtskonvention anzupassen. Insoweit gilt folgendes:

,Die Vertragsstaaten verpflichten sich, die volle Verwirklichung aller Menschen-
rechte und Grundfreiheiten fur alle Menschen mit Behinderungen ohne jede Diskri-
minierung aufgrund von Behinderung zu gewahrleisten und zu fordern. Zu diesem

Zweck verpflichten sich die Vertragsstaaten,

a) alle geeigneten Gesetzgebungs-, Verwaltungs- und sonstigen MaBnahmen zur

Umsetzung der in diesem Ubereinkommen anerkannten Rechte zu treffen;

h) fur Menschen mit Behinderungen zugangliche Informationen uber Mobilitats-
hilfen, Gerate und unterstutzende Technologien, einschlieBlich neuer Tech-
nologien, sowie andere Formen von Hilfe, Unterstutzungsdiensten und Ein-

richtungen zur Verfugung zu stellen;“

Auch die europaischen Regelungen zur Verpackung und Kennzeichnung von Arznei-
mitteln mussen daher aus Sicht der BAG SELBSTHILFE den MaRgaben der Konvention

entsprechen bzw. entsprechend ausgelegt werden.

a.) Ausnahme der Kennzeichnungspflicht in Brailleschrift bei Kleinstver-
packungen (8 11 Abs. 3c AMG alt)

Der BAG SELBSTHILFE bedauert es, dass Kleinstabpackungen von 20 g. /20 ml oder
geringer von dieser Regelung ausgenommen worden sind. Bei Verordnung mehrerer
Augentropfen in praktisch gleichen Flaschchen besteht hier ein erhebliches Risiko

fur die betroffenen Patienten, zumal z. B. auch noch Ohrenmedikamente in ahnli-

cher Flaschengestaltung erforderlich sein konnen.



Die BAG SELBSTHILFE halt es daher fur angezeigt, die Regelung im Lichte der UN-
BRK zu andern, zumal in Art. 55 Abs. 3 (Ausnahme fur Kleinstverpackungen) der
Richtlinie nicht auf Art. 56a (Kennzeichnungspflicht mit Braille- Schrift) verwiesen
wird und daher die Richtlinie aus Sicht der BAG SELBSTHILFE einer Anderung nicht
entgegensteht bzw. eine Beschrankung nicht richtlinienkonform ist. Zusatzlich ware
es jedoch aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE auch empfehlenswert, die zulassige

PackgroBe zu verandern, indem

1. die Anzahl, der in einer Umverpackung befindlichen Flaschchen von 3 auf 5
erhoht und damit die Umverpackung groRer fur die Beschriftung mit Punkt-

schrift wird.

2. Moglichkeiten gefunden werden, um die gegenwartigen Umhullungen von Au-

gentropfen von anderen Verpackungen korrekt unterscheiden zu konnen.

b.) Umsetzungsverpflichtung des Herstellers zur Bereitstellung von barri-
erefreien Informationen (8 11 Abs. 3c AMG- alt)

Insgesamt hat die BAG SELBSTHILFE es sehr begruit, dass in § 11 Abs. 3¢ AMG auf-
grund europarechtlicher Vorgaben gesetzlich verankert wurde, dass blinde und
sehbehinderte Menschen ihre Informationsrechte barrierefrei wahrnehmen konnen.
Diese Regelung hat dazu gefuhrt, dass Verbande der pharmazeutischen Industrie
und die Verbande der Blinden- und Sehbehindertenselbsthilfe sich gemeinsam auf
Formate verstandigt haben, die es blinden und sehbehinderten Menschen, aber
auch Menschen mit anderen Einschrankungen ermoglichen, die Gebrauchsinforma-
tionen in einer zukunftstrachtigen Form uber eine Anlaufstelle im Internet abzuru-

fen.

Es wurde uber die Rote Liste Service GmbH ein Portal geschaffen, das unterschied-
liche Formate der Gebrauchsinformationen eines Medikamentes anbietet. Genannt
seien hier Audio-Files Uber den Real-Speaker, DAISY Dokumente zur besseren Navi-
gation innerhalb der Gebrauchsinformationen und Normal wie GroRdruck-PDF zum
Download. Zu finden sind die bereits eingestellten Gebrauchsinformationen uber

www.patienteninfo-service.de.



Leider gestaltet sich die Einstellung der Gebrauchsinformation durch die pharma-
zeutischen Unternehmen komplizierter als angenommen. Daher wurde eine Ar-
beitsgruppe bei der Roten Liste Service GmbH ins Leben gerufen, um mogliche Hin-
dernisse bei der Erstellung der im Beispiel dargestellten Formate auszuraumen. Oft
liegt es daran, dass die Master-Gebrauchsinformation des Herstellers nicht als XML-
Datei vorliegt. Dieses Dateiformat garantiert eine automatische Konvertierung in
die entsprechenden Formate. Nachdem die Regelung nunmehr seit rund 7 Jahren
existent ist, die Umsetzung der europaischen Richtlinie fur Oktober 2005 vorgese-
hen war und alle technischen Voraussetzungen fir eine vollstandige Umsetzung
vorhanden sind, sollte nunmehr auch eine klare Zeitgrenze vorgesehen werden, bis

wann diese Umsetzung stattgefunden haben muss.
Daher schlagt die BAG SELBSTHILF vor, § 11 Abs. 3c mit einer Frist zu versehen:

,Der Inhaber der Zulassung hat unverziiglich, spdtestens jedoch bis zum
31. 12. 2013, dafiir zu sorgen, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen
von Patientenorganisationen bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, in Formaten verfligbar ist, die fir blinde und

sehbehinderte Personen geeignet sind.“

c.) Anbringen von Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz vor Manipulatio-
nen (8 10 Abs. 1c AMG GesE)

Auch wenn die zwingende Anbringung von Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz vor
Manipulationen im Grundsatz begrufft wird, fehlt aus der Sicht der BAG SELBSTHIL-
FE eine Regelung, dass diese Sicherheitsvorkehrungen auch fuir Menschen mit Er-
blindung oder Sehbehinderung erkennbar ist. Ein solcher Schutz vor Arzneimittel-
falschungen muss im Lichte der UN- Behindertenrechtskonvention auch fur diese

Personengruppe gelten.

Die BAG SELBSTHILFE schlagt insoweit folgende Formulierung vor:



»(1¢) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, sind auf den dufieren Umhiillungen taktil erkennbare Sicherheits-

merkmale sowie....“
d.) Anbringen eines schwarzen Symbols (8§ 11 Abs. 1 AMG GesE)

Gleiches gilt aus Sicht der BAG SELBSTHILFE bzgl. der in § 11 Abs. 1 nach Satz
1 vorgesehenen Regelung, wonach die Erklarung, dass das Arzneimittel einer

zusatzlichen Uberwachung unterliegt, durch ein schwarzes Symbol besonders

gekennzeichnet wird. Auch dieses schwarze Symbol sollte in einer taktil er-

kennbaren Form in der Packungsbeilage enthalten sein.

4. Eindeutige ldentifizierbarkeit von biologischen Arzneimitteln (§ 28 Abs.
3h AMG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE sieht durch die vorgesehene Regelung die eindeutige Identifi-
zierbarkeit von biologischen Arzneimitteln nicht mehr als hinreichend gewahrleistet
an. Bei biologischen Arzneimitteln gibt es die Besonderheit, dass ein Austausch des
Medikaments - im Gegensatz zu herkommlichen Medikamenten - unter Umstanden
mit gewissen Risiken behaftet ist. So heiBt es im Arzneimittelbrief' dazu: , Dem
Aspekt der Immunogenitat muss bei allen Biopharmazeutika besondere Aufmerk-
samkeit geschenkt werden, da es sich bei diesen Produkten um Proteine handelt,
die sehr viel leichter als konventionelle Arzneimittel eine Immunantwort, z.B. die

Bildung von Antikorpern, auslosen konnen.“

Wenn also bei einem Produkt unerwinschte Nebenwirkungen auftreten, muss si-
chergestellt sein, dass das verabreichte Produkt feststellbar ist. Andernfalls musste
unter Umstanden ein Rote- Hand- Brief fur alle zu der gesamten Wirkstoffgruppe

gehorenden Medikamente ergehen.

Auf Europaischer Ebene wurde deswegen zur besseren Zuordnung der Medikamente

geregelt, dass die Mitgliedsstaaten sicherstellen mussen, dass samtliche biologi-

! http://www.der-arzneimittelbrief.de/de/Artikel.aspx?J=2009&S=09



schen Arzneimittel bei Meldungen eines Verdachtsfalls einer Nebenwirkung eindeu-
tig identifiziert werden konnen, und zwar mit Angabe der Chargenbezeichnung und
des Namens des Arzneimittels. Insoweit heit es in Art. 102e.) der Richtlinie
2001/83/EG:

,Die Mitgliedstaaten (...)

e.) stellen durch Anwendung von Methoden zur Informationssammlung und erfor-
derlichenfalls durch Nachverfolgung von Berichten Uber vermutete Nebenwir-
kungen sicher, dass alle geeigneten MaBnahmen getroffen werden, um samtli-
che biologischen Arzneimittel, die in ihrem Hoheitsgebiet verschrieben, abge-
geben oder verkauft werden und Uber deren vermutete Nebenwirkungen Be-
richte vorliegen, klar zu identifizieren, wobei der Name des Arzneimittels ge-
mal Artikel 1 Absatz 20 und die Nummer der Herstellungscharge genau ange-

geben werden sollten;“

Insoweit ist die BAG SELBSTHILFE der Auffassung, dass § 28 Abs. 3a europarechts-

konform scharfer zu fassen ist:

,Die zustdndige Bundesoberbehérde ordnet bei biologischen Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, alle geeigneten
Mafinahmen zur eindeutigen Identifizierbarkeit von Nebenwirkungsmel-
dungen an; dies sollte insbesondere die genaue Angabe des Produktna-
mens i.S.d. § 10 Abs. 1 und der Nummer der Herstellungscharge beinhal-

ten.“

5. Zur- Verfiigung- Stellen von Informationen fiir Verbraucher, Aufnahme
der Selbsthilfe als Fachkreise (§ 11a, 34 Abs. 1a AMG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruft es, dass durch die allgemeine Regelung in § 34 Abs.
1a nunmehr auch die Selbsthilfe Zugang zu Fachinformationen haben soll. Selbsthil-
feorganisationen nehmen wichtige Aufgaben bei der Beratung chronisch kranker
und behinderter Menschen wahr; hier war der fehlende Zugang zu Fachinformatio-

nen in der Vergangenheit immer wieder ein Problem. Zudem sind Vertreter von



Selbsthilfeorganisationen gemal § 140f als Patientenvertreter im Gemeinsamen
Bundesausschuss mitberatend tatig. Damit diese Patientenvertreter auf Augenhohe
mitberaten konnen, ist es wichtig, dass sie Zugang zu allen fachdienlichen Unterla-

gen haben.

Ansonsten hat die BAG SELBSTHILFE Zweifel, ob der offentliche Zugang im Internet
zur Fachinformation nicht zu einer starkeren Selbstdiagnose bei Patienten fuhrt;
aus dieser Eigendiagnose und der Unverbindlichkeit der Diskussion in Foren im In-
ternet konnen durchaus dramatische Konsequenzen, insbesondere durch Wechsel-
wirkungen und Uberdosierungen entstehen. Die BAG SELBSTHILFE sieht hierzu aber

nach dem Urteil des Europaischen Gerichtshofs vom 11. 5. 2011 keine Alternative.

Unabhangig davon ist die BAG SELBSTHILFE der Auffassung, dass Selbsthilfeorgani-
sationen, welche Mitglied bei der BAG SELBSTHILFE sind, aus den benannten Grin-

den als Teil der Fachkreise i.S.d. § 11a AMG anerkannt werden sollten.

6. Veroffentlichung iiber den Zulassungsstatus, die Riicknahme eines Zulas-
sungsantrags, die Versagung der Zulassung und der Griinde (8 34 Abs. 1b
AMG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begrufit es sehr, dass durch diese Regelung Transparenz uber
den Zulassungsstatus, die Rucknahme eines Zulassungsantrages bzw. die Versagung
der Zulassung geschaffen werden. Fur Selbsthilfeorganisationen konnen derartige
Informationen fur die Beratung und Information Ihrer Mitglieder wichtig und not-

wendig sein.

7. Absehen von der Versicherungspflicht bei geringem Risiko (§ 40 Abs. 1b
AMG GesE)

Nachdrucklich tritt die BAG SELBSTHILFE dem Vorschlag entgegen, bei ,,geringem
Risiko*“ von der Versicherungspflicht abzusehen. Zum einen ist der Begriff des ge-
ringen Risikos ausschlieBlich auf das zu prufende Produkt bezogen; in einer Prifung
konnen jedoch auch durch das Standardprodukt, gegen das gepruft wird, Risiken

bestehen, fur die dann eine Versicherung nicht notwendig ist. Zum andern ist der



Begriff des geringen Risikos nicht hinreichend konturiert, um eindeutige Abgren-
zung vornehmen zu konnen. Ebenfalls unklar ist, welche Voraussetzungen bei der
»,anderweitigen Versicherung fur Prufer oder Sponsor®“ gegeben sein mussen. Im
Ubrigen muss auch festgestellt werden, dass die Frage eines Risikos im Vorhinein
bei Arzneimitteln festgestellt werden muss, bei denen das Risiko eben noch nicht
hinreichend klar ist. Die BAG SELBSTHILFE fordert daher, diese Regelung zu strei-

chen.

8. MaBnahmen bei Gefahr eines Versorgungsmangels (§ 42 Abs. 5 AMG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruBt diese Regelung; es bleibt jedoch unklar, ab wann ein

solcher Versorgungsmangel vorliegt.

9. Anwendungsbeobachtungen- nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprii-
fungen (8 63f, g AMG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begrufit die Regelungen fur nichtinterventionelle Unbedenk-

lichkeitsprufungen, sieht jedoch an zwei Stellen noch Nachbesserungsbedarf.

Positiv gesehen wird insbesondere die Regelung in § 63f Abs. 3 Nr. 2, wonach sich
die Vergutungen an solchen Prufungen an dem Zeitaufwand und den angefallenen
Kosten zu orientieren hat. Sogenannte Anwendungsbeobachtungen, bei welchen
mit dem Ziel der Absatzférderung an Arzte herangetreten wurde und in welchen oft
unverhaltnismafBige hohe Summen fur die Teilnahme bezahlt wurden, bergen fur
Patientinnen und Patienten ein hohes Risiko. Beworben werden in diesem Zusam-
menhang regelmahig neue Medikamente, welche noch dem Patentschutz unterlie-
gen, und verhaltnismafig teuer sind. Bei derartig neuen Medikamenten sind jedoch
regelmalig die Risiken deutlich weniger bekannt als bei den lang erprobten ,,alten“
Medikamenten. Gerade bei hohen Zahlungen an die Arzte im Rahmen von Anwen-
dungsbeobachtungen kann nicht ausgeschlossen werden, dass nicht die medizinisch
notwendige Entscheidung fur den Patienten getroffen wird, sondern die wirtschaft-
lich gunstige fur den Arzt. Insoweit wird die entsprechende Vergutungsregelung als

positiv bewertet.
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Insgesamt sieht es die BAG SELBSTHILFE jedoch als dringend notwendig an, dass es
als Ausdruck des nach Art. 2 Abs. 1i.V.m. Art. 1 GG garantierten Selbstbestim-
mungsrechtes des Patienten gewahrleistet ist, dass der Patient oder die Patientin
vom Arzt iiber die Teilnahme an der Studie informiert wird und hierin einwilligt
bzw. diesem widersprechen kann. Letztlich dient dieses auch dem Schutz des Ver-

trauensverhaltnisses zum Arzt.

Nachdem jedoch nichtinterventionelle Unbedenklichkeitspriifungen als Teil des Ri-
sikomanagementsystems dem Patientenschutz dienen sollen, halt es die BAG
SELBSTHILFE fur dringend erforderlich, dass Risikomeldungen Uber unerwunschte
Ereignisse moglichst zeitnah veroffentlicht werden, damit auch Selbstorganisatio-
nen zeitnah ihre Mitglieder oder die Offentlichkeit informieren kénnen. Zudem soll-
ten die Abschlussberichte der nichtinterventionellen Studien fur Patientinnen und

Patienten offentlich zuganglich sein.

10. Anwendung der Arzneimittelpreisverordnung auf auslandische Ver-
sandapotheken (§ 78 Abs. 1 AMG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE sieht die vorgesehene Anderung, wonach nunmehr auch die
Arzneimittelpreisverordnung auch auf auslandische Versandapotheken erstreckt
werden soll, auBerst kritisch. Gerade chronisch kranke und behinderte Menschen,
welche ohnehin durch Auf- und Zuzahlungen, Mehrkostenregelungen und Ge-
brauchsgegenstandsanteilen uberdurchschnittlich belastet sind, konnen durch Ra-
batte finanzielle Mittel einsparen; zudem sind sie aufgrund der Dauer der Erkran-
kung meist sehr genau informiert, welches Medikament sie in welcher Dosierung
benotigen. Die oft von akut erkrankten Patientinnen und Patienten benotigte Bera-

tung durch den Apotheker steht fur sie meist nicht im Fokus.

Vor dem Hintergrund, dass chronisch kranke und behinderte Menschen oft - auch
aufgrund ihrer Erkrankung - eher zu den niedrigeren Einkommensgruppen gehoren,
ist eine solche Beibehaltung der bisherigen Regelung umso wichtiger; den Wettbe-
werbsvorteil der auslandischen Versandapotheken konnte dadurch begegnet wer-
den, dass auch deutschen Versand- und Offizinapotheken die Moglichkeit einge-

raumt wirde, Rabatte zu gewahren.
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Ferner hat die BAG SELBSTHILFE Zweifel, ob die vorgesehene Regelung europa-

rechtskonform ist.

11. Uberarbeitung des Werbeverbots fiir schlaffordernde Medikamente
(8 10 Abs. 2 HWG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruft, dass die noch im Referentenentwurf enthaltene ge-
nerelle Streichung des § 10 Abs. 2 HWG nicht aufrecht erhalten wurde: Auch wenn
der Bundesgerichtshof in der Vergangenheit das Werbeverbot fur Johanniskrautpro-
dukte nicht fur richtlinienkonform erachtet hat, so folgte daraus aus Sicht der BAG
SELBSTHILFE nicht zwangslaufig die Konsequenz, dass der 2. Absatz des § 10 HWG
generell zu streichen ist. Wie in der Gesetzesbegriindung zutreffend dargestellt ist,
beschrankt sich der Anwendungsbereich des § 10 Abs. 2 nicht nur auf Johannis-
kraut- Praparate, sondern erfasst auch andere psychotrope Wirkstoffe. Hier ist - im
Gegensatz zu Johanniskraut nicht unbedingt gewahrleistet, dass kein Suchtpotenti-
al besteht. Ferner wird darauf hingewiesen, dass nichtverschreibungspflichtige Me-
dikamente in der Bevolkerung oft mit der Vorstellung verbunden werden, sie seien
nicht so ,,gefahrlich, hatten also kaum Nebenwirkungen. Dies ist jedoch bei eini-
gen der von § 10 Abs. 2 erfassten Medikamente, etwa den Doxylaminen oder Ephed-
rinen, nicht der Fall. Es bleibt jedoch unklar, ob dieses als suchtgefahrdend einge-
stuft wird; zu befurchten ist, dass die Auslegung des Begriffs ,,Gefahr der Abhan-

gigkeit“ gerichtlich geklart werden muss.

12. Werbung mit Gutachten (Streichung des § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 - alt, Neu-
formulierung des 8§ 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 GesE)

Die BAG SELBSTHILFE sieht auch die vorgesehene Streichung des Verbots, mit Gut-

achten zu werben, sehr kritisch:

Nach § 89 Abs. 1a der Richtlinie 2001/83/EG vom 6. November 2001 muss jede
Werbung so gestaltet sein, dass der Werbecharakter der Mitteilung klar zum Aus-

druck kommt. Dies ist jedoch bei einem Verweis auf ein wissenschaftliches Gutach-
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ten zweifelhaft. Wissenschaftliche Gutachten vermitteln stets den Eindruck einer
Objektivitat und Ernsthaftigkeit, weswegen sie in der Werbung gerne zur Unter-
stutzung der werblichen Elemente herangezogen werden. Wahrend dies im Bereich
der Werbung etwa mit Haarpflegeprodukten noch hinnehmbar erscheint, betrifft
der Bereich der Arzneimittelwerbung - auch bei nichtverschreibungspflichtigen Me-
dikamenten - einen ungleich sensibleren Bereich: Hier sind Menschen auf Linderung
von Schmerzen oder Begleitsymptomen angewiesen und damit sehr viel empfangli-
cher fur verobjektivierte Werbebotschaften. Zudem ist das Studiendesign bei Arz-
neimittelstudien deutlich komplexer als bei anderen Produkten: Wenn etwa ein
Hersteller eines Haarpflegeproduktes damit wirbt, dass 90 Prozent der 50 Anwen-
derinnen mit dem Produkt zufrieden war, so kann auch der epidemiologisch nicht
ausgebildete Kunde vermuten, dass hier eine entsprechend ausgewahlte Population
befragt wurde und das Ergebnis nicht reprasentativ ist. Anders ist dies z.B. bei Arz-
neimittelstudien. Diese werden regelmalig an groBen Probandengruppen durch In-
stitute und Universitaten durchgefuhrt; eine Beurteilung des Studiendesigns und

der Gute der Ergebnisse ist normalerweise nur einem Fachmann moglich.

Insoweit muss aus Sicht der BAG SELBSTHILFE davon ausgegangen werden, dass an-
gesichts der Komplexitat der Materie eine Darstellung von Gutachten in werblichen
Zusammenhangen grundsatzlich fur Patientinnen und Patienten ein hohes Risiko
einer Irrefuhrung in sich birgt; es wird dadurch ein Eindruck eines wissenschaftlich
belegten Nutzens erweckt, welcher den werblichen Charakter der Botschaft uber-
decken kann. Dies ware als VerstoB gegen die benannte Vorschrift der Richtlinie zu

bewerten und damit nicht mehr richtlinienkonform.

Ferner wird darauf hingewiesen, dass es nach Art. 90 S. 1j.) der Richtlinie unzulas-
sig ist, sich in irrefuhrender, abstoRender oder missbrauchlicher Weise auf Gene-
sungsbescheinigungen zu beziehen. Es ist davon auszugehen, dass die in solchen
werblichen Zusammenhangen verwendeten Gutachten Nutzenbelege in irgendeiner
Form enthalten werden und somit eine Genesungs- bzw. Linderungsbescheinigung
darstellen wurden. Nach § 3 S. 2 Nr. 1 HWG liegt dabei eine Irrefihrung insbeson-
dere dann vor, wenn Arzneimitteln, Medizinprodukten, Verfahren, Behandlungen,
Gegenstanden oder anderen Mitteln eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkun-

gen beigelegt werden, die sie nicht haben. Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE ware
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daher hier eine umfassende Darstellung sowohl der Nebenwirkungen und der uner-
wunschten Ereignisse als auch etwaiger Mangel der Studiendurchfuhrung und der
Interessenkonflikte der Gutachter vorzunehmen, damit der Verbraucher den hinrei-
chenden Hintergrund fur die Gute des Gutachtens uberprifen und nicht durch ein-
zelne positive Ergebnisse des Gutachtens in die Irre gefuhrt wird. Auch zuruckge-

haltene Studien mussten aufgelistet werden.

Nachdem eine solche umfassende Darstellung im werblichen Zusammenhang weder
moglich noch seitens der Hersteller erwinscht sein durfte, pladiert die BAG
SELBSTHILFE fur die Beibehaltung des Werbeverbots mit Gutachten.

Entsprechend der Entscheidung in der Rechtsprechung sollte jedoch in den Para-
graph eine Ausnahmeregelung fiir den Bereich der Konsumentenbefragung aufge-
nommen werden, wobei aus Sicht der BAG SELBSTHILFE bereits zweifelhaft ist, ob

diese Uberhaupt als Gutachten oder wissenschaftliche Arbeiten einzustufen sind.

Ansonsten halt die BAG SELBSTHILFE an der Notwendigkeit eines Werbeverbots mit

Gutachten fest.

13. Werbung mit Patientenschicksalen (§ 11 Abs. 1S. 1 Nr. 3 HWG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE kritisiert die vorgesehene Lockerung des Verbots, mit Patien-

tenschicksalen zu werben, nach wie vor auf das Scharfste.

Patientinnen und Patienten, die unter Krankheit leiden, etwa akuten Schmerzen,
sind in ganz anderem Male fur Werbebotschaften empfanglich als solche, die vor
einer ,,normalen“ Kaufentscheidung stehen. Zudem wird uber die Darstellung von
Patientenschicksalen eine Form des emotionalen Austausches zwischen Betroffenen
suggeriert, der nicht durch die Wirklichkeit gedeckt ist; stattdessen werden auf
diese Weise Werbebotschaften transportiert. Gerade die Beschreibung von ahnli-
chen Symptomen, die der Empfanger der Werbung derzeit durchlebt, mit der Ver-
knupfung eines personlichen Schicksals und einer Losung des Problems durch ein
Arzneimittel halt die BAG SELBSTHILFE fur ethisch hochproblematisch.
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Zudem ist die vorgesehene Regelung aus Sicht der BAG SELBSTHILFE nicht hinrei-
chend rechtsklar. Der Begriff ,,abstoBend* ist bisher in der deutschen Rechtspre-
chung gar nicht konturiert, aber auch die Begriffe ,,missbrauchlich* sowie ,,verlei-
ten zu einer falschen Selbstdiagnose* sind nicht geeignet, hinreichend klare Ab-

grenzungskriterien zwischen zulassiger und unzulassiger Werbung zu schaffen.

Soweit darauf verwiesen wird, dass der Gesetzgeber nach der Gintec- Entscheidung
an die Umsetzung der Richtlinie gebunden sei, so ist er nach Auffassung der BAG
SELBSTHILFE nicht daran gehindert, prazisierende Regelungen zu erlassen, wann
eine irrefuhrende, missbrauchliche oder zu falscher Selbstdiagnose verleitende
Werbung vorliegt. Die Werbung mit Patientenschicksalen erfillt insoweit bereits an
sich das Merkmal einer missbrauchlichen Werbung: Nach den Leitlinien des Deut-
schen Werberats darf Werbung weder Angst erzeugen noch Unglick und Leid in-
strumentalisieren. Bei der Werbung mit Patientenschicksalen wird jedoch genau
dies unternommen: Das Leid eines Patienten wird zur Forderung des Absatzes von
Arzneimitteln genutzt; ferner wird dem Betrachter ein Austausch von Betroffenen

zu Betroffenen suggeriert, der mit Werbebotschaften unterlegt ist.

Auch aus dem in der Begrundung zitierten Urteil des BGH (BGH, Urteil v. 1.3. 2007,
| ZR 51/04) kann aus Sicht der BAG SELBSTHILFE keine Pflicht zu einer Abanderung
der bestehenden Regelung hergeleitet werden: Zum einen ist in dem Urteil offen
geblieben, ob die beanstandete Werbung nicht eine Imagewerbung des Kranken-
hauses war. Zum anderen war Thema der Prufung des Gerichts im Wesentlichen die
Frage, ob mit Darstellungen von Arzten fiir ein Krankenhaus geworben werden darf.
Insoweit ist das zitierte Urteil aus Sicht der BAG SELBSTHILFE nicht geeignet, eine

Pflicht zur Uberarbeitung der bestehenden verniinftigen Regelungen zu statuieren.

Aus diesem Grunde fordert die BAG SELBSTHILFE entschieden dazu auf, das Verbot
der Werbung mit Patientenschicksalen in § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 HWG beizubehalten.
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14. Darstellung von Angehorigen der Heilberufe u.a. in werblichen Zusam-
menhangen (Streichung des § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 HWG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE sieht auch die Aufhebung des Werbeverbots im Zusammen-
hang mit der Darstellung von Arzten und anderen Heilberufen sehr kritisch: Der Be-
ruf des Arztes ist nach wie vor derjenige Beruf, der bei weitem das hochste Anse-
hen genieBt. Gerade bei Arzten sucht der Patient oder die Patientin bei krankheits-
bedingten Einschrankungen ublicherweise als erstes Rat. Eine Verknupfung einer
Werbebotschaft fur ein Arzneimittel mit dem Bild eines Arztes suggeriert dem Ver-
braucher eine Empfehlung fur das Arzneimittel, ohne dass diese Botschaft im Ein-
zelnen schriftlich transportiert werden muss. Insoweit ist die BAG SELBSTHILFE der
Auffassung, dass die bisherige Regelung des § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 HWG eine Konkre-
tisierung des Werbeverbots des Art. 90 S. 1f.) der Richtlinie darstellt und damit
europarechtskonform ist. Aus Grunden der Klarstellung sollte die Regelung beibe-
halten werden oder eine Klarstellung in der Begrindung zu § 11 Abs. 1 Nr. 2 HWG
GesE aufgenommen werden, wonach das Werbeverbot fur Angehorige der Gesund-

heitsberufe nach wie vor gilt.

Ferner wird darauf verwiesen, dass Art. 90 1a.) der Richtlinie Elemente der Offent-
lichkeitswerbung verbietet, die eine arztliche Untersuchung uberflussig erscheinen
lassen; auch hier kann durch die Werbung mit Angehorigen der Heilberufe ein ent-
sprechender Eindruck erweckt werden. Insoweit wird auch unter diesem Aspekt
eine Beibehaltung des Werbeverbots mit der Darstellung von Angehorigen der Heil-

berufe u.a. fur notwendig erachtet.

Auch das aus der Begrundung der Abanderung zu Nr. 3 zitierte Urteil des BGH lasst
insoweit keine Pflicht zur Streichung der Regelung entnehmen. Vielmehr hat der
BGH lediglich eine einschrankende Auslegung der alten Regelung dahingehend vor-
genommen, dass die Werbung geeignet ist, ein Laienpublikum zu beeinflussen und
dadurch zumindest eine Gesundheitsgefahrdung zu bewirken. Vor dem Hintergrund,
dass es sich damals um eine Fallgestaltung handelte, bei der unklar war, ob sie

nicht nur eine Imagewerbung des Krankenhauses war, und wo offenbar nicht fur
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Medikamente geworben wurde, ist eine solche einschrankende Auslegung nachvoll-
ziehbar.

Diese einschrankende Auslegung des BGH kann jedoch aus der Sicht der BAG
SELBSTHILFE nicht zur Folge haben, dass der entsprechende Paragraph vollstandig

Zu streichen ist.

15. Begrenzung des Werbeverbots fiir bildliche Darstellungen von Verande-
rungen des Korpers u.a. (8 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 HWG GesE)

Auch die Lockerung des Werbeverbots bzgl. der bildlichen Darstellung mit Verande-
rungen des Korpers oder der Darstellung von Wirkungen des Arzneimittels wird sei-
tens der BAG SELBSTHILFE abgelehnt. Seit jeher ist in der Werbung anerkannt, dass
Bilder am ehesten in der Lage sind, emotional starke Reaktionen beim Betrachter
auszulosen. Insoweit wird hier dem Hersteller eine wichtige Moglichkeit eroffnet, in
dem hochsensiblen Bereich der korperlichen Gesundheit Werbeaussagen mit Abbil-
dung von Korperteilen oder Darstellungen der Wirkungen des Arzneimittels zu plat-

zieren.

Vor dem Hintergrund der Regelung des Art. 90 S. 1i.), welche Beschreibungen ver-
bietet, die zur falschen Selbstdiagnose verfuhren, wird diese Regelung nicht als

richtlinienkonform angesehen. Gerade Bilder von korperlichen Beeintrachtigungen
oder Darstellung der Wirkung des Arzneimittels konnen zu Selbstdiagnose anregen;

das Verbot sollte aus diesem Grunde aufrecht erhalten bleiben.

16. Werbung mit fremd- oder fachsprachlichen Begriffen (Streichung des
§ 11 Abs. 1S. 1 Nr. 6 HWG- alt)

Auch bzgl. der Streichung des § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 HWG bestehen Bedenken sei-
tens der BAG SELBSTHILFE. Ahnlich wie bei der bildlichen Darstellung von Arzten
und der Werbung mit Gutachten wird mit der Verwendung von fremd- oder fach-
sprachlichen Begriffen dem Betrachter eine Wissenschaftlichkeit und Objektivitat
des Textes vermittelt, ohne dass dieser die Aussage unter Umstanden prufen oder

uberhaupt verstehen kann.
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Zudem wird das bisherige Werbeverbot in diesem Bereich aus einem weiteren
Grund fiir notwendig und aufgrund internationaler Ubereinkommen fiir zwingend
erachtet: Die Bundesrepublik Deutschland hat sich in der UN- Behindertenrechts-
konvention verpflichtet, Barrierefreiheit in der Gesundheitsversorgung herzustellen
bzw. zu bewahren (Art.9 UN-BRK). Zur Barrierefreiheit gehort jedoch auch leichte
Sprache. Vor dem Hintergrund der dringend notwendigen Umsetzung der UN-
Behindertenrechtskonvention ist es fur die BAG SELBSTHILFE nicht nachvollziehbar,
weswegen hier in der Werbung zusatzliche Barrieren in Form von schwierigen Be-
griffen eingezogen werden sollen und das im Lichte der UN- BRK sinnvolle und not-
wendige Verbot der Verwendung fremd- oder fachsprachlicher Begriffe gestrichen
werden soll. Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE ware eine solche Streichung ein Ver-

stoB gegen die UN- Behindertenrechtskonvention.

17. Anleitung zu falscher Selbstdiagnose (Streichung des § 11 Abs. 1 S. 1
Nr. 10 HWG - alt)

Die BAG SELBSTHILFE teilt nicht die in der Gesetzesbegrundung enthaltene Auffas-
sung, dass der Anwendungsbereich des fruheren § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 10 HWG bereits
durch die Neufassung des § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 HWG abgedeckt ist. In der letztge-
nannten Regelung ist die Anleitung zu falscher Selbstdiagnose nur im Zusammen-
hang mit der Darstellung von Krankengeschichten verboten. Art. 90 S. 1i.) der
Richtlinie hat eine solche Eingrenzung jedoch nicht vorgenommen; vielmehr wird
hier jede Art von Beschreibung und ausfuhrlicher Darstellung, welche geeignet ist,

zu einer falschen Selbstdiagnose zu fuhren, verboten.

Die BAG SELBSTHILFE ist daher der Auffassung, dass die bisherige Regelung in Nr.
10 im Lichte der EU- Richtlinie beizubehalten ist.

18. Werbung mit Dank- und Empfehlungsschreiben (§ 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 11
HWG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE halt die Lockerung des Verbots der Werbung mit Dank- und

Empfehlungsschreiben fur nicht sachgerecht. Auch in diesem Bereich kann der Pa-
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tient oder die Patientin emotional mit Heilungs- oder Linderungsversprechen zu
einer unsachgemaBen Kaufentscheidung eines Medikaments gedrangt werden. Eine
solche Lockerung ist vor dem Hintergrund der Richtlinie auch nicht angezeigt: Nach
§ 87 Abs. 3 muss die Arzneimittelwerbung den zweckmaligen Einsatz des Arznei-
mittels fordern, indem sie seine Eigenschaften objektiv und ohne Ubertreibung dar-
stellt. Eine solche objektive Darstellung durfte bei Dank- und Empfehlungsschrei-
ben im Regelfall nicht vorliegen. Deren Kennzeichen ist ja gerade die Subjektivitat
der Darstellung und die Begeisterung uber die entsprechenden Fortschritte im Be-
reich der Gesundheit. Eine hinreichende Objektivitat solcher Darstellungen ist aus
Sicht der BAG SELBSTHILFE nicht mehr gewahrleistet, zumal hier ein personliches
subjektives Erleben in einen Werbekontext gestellt wird und auf diese Weise be-

reits eine Verzerrung stattfindet.

Die BAG SELBSTHILFE halt es daher fur sinnvoll, die alte Regelung eines unbe-
schrankten Verbots der Werbung mit Dankes- und Empfehlungsschreiben beizube-

halten.

19. Verlosung u.a. von Arzneimitteln (§ 11 Abs. 1S. 1 Nr. 13 HWG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE halt die vorgesehene Lockerung des Verbots der Verlosung
der Bedeutung und dem Gefahrenpotential, das auch von nichtverschreibungs-

pflichtigen Medikamenten ausgeht, fur unverstandlich.

Zu Recht wird in der Gesetzesbegrundung ausgefuhrt, dass die Verlosung eines Arz-
neimittels den Verbraucher von einer sachlichen Prufung der Frage ablenkt, ob die
Einnahme des Arzneimittels erforderlich ist, und daher einer unzweckmafigen und
ubermafigen Verwendung Vorschub leistet. Zudem wird aus Sicht der BAG SELBST-
HILFE zu Recht in der Gesetzesbegrundung darauf hingewiesen, dass auch die Vor-

schriften der Richtlinie, die eine direkte Abgabe von Arzneimitteln an die Offent-

lichkeit durch die pharmazeutische Industrie zum Zweck der Verkaufsforderung un-
tersagen, gegen die Zulassigkeit einer kostenlosen Abgabe im Rahmen einer Verlo-
sung sprechen (Artikel 88 Absatz 6, Artikel 96 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG).
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Vor diesem Hintergrund ist es fur die BAG SELBSTHILFE nicht nachvollziehbar, wes-
wegen hier das abstrakte Verbot der Verlosung von Arzneimitteln gelockert werden
soll.

20. Werbeverbot von Vorher-Nachher-Bildern der Schonheitsoperationen
(8 11 Abs. 1 S. 3 HWG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begrufBt es, dass sogenannte Vorher- Nachher Bilder bei

Schonheitsoperationen nicht zu Werbezwecken eingesetzt werden durfen.

Sie weist jedoch insoweit darauf hin, dass die Begriindung zu § 11 Abs. 1S. 1 Nr. 5
HWG GesE vor diesem Hintergrund nicht mehr konsistent ist. In dieser Begrundung
heiBt es, dass nach der Richtlinie bildliche Darstellungen der Veranderungen des
menschlichen Korpers auf Grund von Krankheiten oder Schadigungen oder der Wir-
kung eines Arzneimittels im menschlichen Korper oder in Korperteilen nur dann
unzulassig seien, wenn dies in missbrauchlicher, abstoBender oder irrefuhrender
Weise erfolgten. Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE verdeutlicht diese Inkonsistenz,
dass hier durchaus Auslegungs- und Konkretisierungsspielraume in der Richtlinie
enthalten sind, welche dem Gesetzgeber das Recht zu konkretisierenden Werbe-
verboten bieten. Insoweit teilt die BAG SELBSTHILFE nicht die in der Gesetzesbe-
grundung enthaltene Auffassung, dass der Gesetzgeber zwingend gehalten ist, die

geltenden Regelungen entsprechend anzupassen.
21. Artikel 11 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)

Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist - auch unabhangig vom Brustimplantate-
Skandal - die Patientensicherheit im Bereich der Medizinprodukte nur unzureichend
gewahrleistet. Patienten erhalten normalerweise eine Aufklarung uber die Risiken
eines Medizinproduktes durch den Arzt, der sich im Regelfall auf die Herstellerin-
formationen verlassen muss.? In einigen Fallen gibt es auch erginzende Patienten-
informationen, die aber wiederum durch den Hersteller erstellt werden®; unabhan-

gige Informationen uber die Risiken des Medizinprodukts sind haufig nicht vorhan-

2 Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN: Fehlende
Patientensicherheit bei Medizinprodukten, BT-DrS 17/8548, Frage 9.
3

Aa.O.
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den. Dies ware aber gerade bei Produkten hoherer Risikoklassen dringend erforder-
lich.

Dieses Informationsdefizit der Patientinnen und Patienten ist umso problemati-
scher, als auch die Zulassung von Medizinprodukten durch die CE-Kennzeichnung
nur unzureichend i.S.d. Patientensicherheit ausgestaltet ist. Selbst in der hochsten
Risikoklasse Il (etwa Stents) kann die liberpriifende Stelle sich auf die Uberpriifung
der technischen Dokumentation des Produktes beschranken und nur ,,gegebenen-
falls“ eigene Untersuchungen und Tests des Materials anstellen®. In den Risikoklas-
sen lla und Ilb priift die benannte Stelle neben dem Qualitatsmanagementsystem
fur das Produkt nur bei einem (evtl. anderen) Produkt aus dem Portfolio des Her-
stellers, ob das Produkt den Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie ent-
spricht®. Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE sollten bei allen Produkten der Risiko-
klasse I, Ill zwingend regelmaRige - unangemeldete - Tests und Untersuchungen
des Materials des entsprechenden Produktes vorgeschrieben sein; ferner sollte fur
Medizinprodukte - zumindest der beiden hochsten Risikoklassen - ein Zulassungsver-
fahren entwickelt werden, das sich an das Zulassungsverfahren fur Arzneimittel
anlehnt und in welchem der patientenrelevante Nutzen und die Risiken des Medi-
zinproduktes uberpruft werden sollten. Diese Prufung sollte ebenfalls beim BfArM

angesiedelt werden.

Uberarbeitungsbediirftig sind aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ferner die Rege-
lungen zur Uberwachung der Medizinprodukte. Insbesondere die héchst unter-
schiedlich ausgestalteten Kompetenzen der Lander und des BfArM waren aus der
Sicht der BAG SELBSTHILFE durch Schaffung einer zentralen Stelle fiir die Uberwa-
chung der Medizinprodukte mit der Befugnis, entsprechende Manahmen zu ergrei-
fen, zu bundeln und zu vereinheitlichen. Diese konnte ebenfalls beim BfArM ange-

siedelt sein.

Insgesamt begruft es die BAG SELBSTHILFE jedoch ausdrucklich, dass im Rahmen

der Erarbeitung einer allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfuhrung des Me-

* Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/ DIE GRUNEN: Fehlende
Patientensicherheit bei Medizinprodukten, BT-DrS 17/8548, Frage 12.

® Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE: Sicherheit von Patientinnen
und Patienten bei Medizinprodukten, BT- DrS 17/9009, Frage 4.
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dizinproduktegesetzes nunmehr kritisch Uberpruft werden soll, welche Ablaufe mit
welchen Methoden verbessert werden sollen. Auch die geplanten Aktivitaten der
Bundesregierung auf Europaischer Ebene zur Verbesserung der Kontrollen und des
Vigilanzsystems werden positiv gesehen. Unabhangig davon halt es die BAG
SELBSTHILFE fur angezeigt, die bestehenden Meldepflichten zum Schutz der Patien-
tensicherheit zumindest mit BuBgeld zu bewehren; derzeit werden die bestehenden
Meldepflichten nur unzureichend umgesetzt, was fur die Sicherheit der Patientin-

nen und Patienten in hochstem MaBe problematisch ist.

Die BAG SELBSTHILFE halt es Uberdies fur dringend erforderlich, ein Medizinproduk-
teregister einzurichten. Gleichzeitig sollte sichergestellt werden, dass der Gemein-
same Bundesausschuss die fur die Erfullung seiner gesetzlichen Verpflichtung not-

wendigen Informationen von den zustandigen Behorden erhalt; dies gilt insbesonde-

re fur die Umsetzung der Erprobungsregelung notwendigen Informationen.

22. Vorschlag des Bundesrates: Beratung bereits vor Beginn der Zulassungs-
studie Phase 3 (8 35a Abs. 7 S.3 SGB V- Vorschlag BR)

Die BAG SELBSTHILFE begrufit den Vorschlag des Bundesrates, wonach die Beratung
zu der Vergleichstherapie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits vor der
sog. Phase IIl Studie moglich sein sollte. Sie hatte einen ahnlichen Vorschlag bereits

in ihrer Stellungnahme zum AMNOG vertreten.

Berlin, 5. 6. 2012
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