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Der folgende Beitrag gibt einen Uberblick iiber wesentliche aktuelle

Gesetzesvorhaben der EU im Jahre 2009 mit Relevanz fiir die Arz-

neimittelmérkte. Das sog. Pharmaceutical Package sowie die Regel-

ungen zur grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung und die

Umsetzungsmafinahmen der Health Claims-Verordnung werden die
Tatigkeiten der EU-Institutionen im Jahr 2009 priagen. Angesichts der
Wahlen zum Européischen Parlament im Juni 2009 werden nicht alle
Vorhaben in diesem Jahr realisiert werden konnen. Der fiir Juni 2009

zu erwartende Abschlussbericht der Generaldirektion Wettbewerb

zur gegenwartigen Sektorenuntersuchung im Pharmamarkt kann

sich zudem in erheblichem Mafle auf die Zulassung und den Vertrieb
von Arzneimitteln, insbesondere im Bereich des Unterlagen- und
Patentschutzes auswirken. Hierdurch konnte die Gesetzgebung der
EU in den kommenden Jahren mafigeblich beeinflusst werden.

A. Pharmaceutical Package

Das sog. Pharmaceutical Package be-
findet sich derzeit in der Vorberei-
tungsphase im Europiischen Parla-
ment. Die Kommission hatte die
Gesetzesvorschldge zu Patientenin-
formationen", Arzneimittelfilschun-
gen® und Pharmakovigilanz® eben-
so wie eine Mitteilung zur Zukunft
der Arzneimittelindustrie”? am 10.
Dezember 2008 vorgelegt. Die Vorla-
ge hatte sich um mehrere Wochen
verschoben nachdem unter den
Kommissaren zundchst keine Eini-
gung bei den Vorschlidgen zu Patien-
teninformationen und Arzneimittel-
falschungen erreicht werden

konnte.
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B 1. Mitteilung zur Zukunft
der Arzneimittelindustrie

Die von der Kommission in der Mit-
teilung mit dem Titel ,,Sichere, inno-

1)Vorschlag fir eine Richtlinie des Euro-
péischen Parlaments und des Rates zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaf-
fung eines  Gemeinschaftskodexes  fiir
Humanarzneimittel in Bezug auf die Informa-
tion der breiten Offentlichkeit iiber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, KOM (2008) 663,
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/de/
com/2008/com2008_0663de01.pdf und Vors-
chlag fiir eine Verordnung des Europdischen
Parlaments und des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmi-
gung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur in Bezug
auf die Information der breiten Offentlichkeit
iiber verschreibungspflichtige Humanarznei-
mittel, KOM (2008) 662, http://ec.europa.eu/en-
terprise/pharmaceuticals/pharmacos/pharm-
pack_12_2008/patients/patients_reg_de.pdf.
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vative und erschwingliche Arznei-
mittel: Eine neue Vision fiir die
Arzneimittelindustrie” vorgeschlage-
nen Mafsnahmen stellen den politi-
schen Rahmen der Tatigkeit der EU
fiir die kommenden Jahre dar und
geben daher wichtige Hinweise fiir
die zukiinftige Ausrichtung der euro-
péischen Arzneimittelmérkte. Die

2 Vorschlag fiir eine Richtlinie des Euro-
piischen Parlaments und des Rates zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG zwecks Ver-
hinderung des Eindringens von Arzneimitteln,
die in Bezug auf ihre Eigenschaften, Herstel-
lung oder Herkunft gefilscht sind, in die le-
gale Lieferkette, KOM (2008) 668, hitp://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=-
COM:2008:0668:FIN:DE:PDF.

% Vorschlag fiir eine Richtlinie des Euro-
piischen Parlaments und des Rates zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaf-
fung eines  Gemeinschaftskodexes  fiir
Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharma-
kovigilanz, KOM (2008) 665, http://ec.europa.
eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/
pharmpack_12_2008/pharmacovigilance/phar-
macovigilance-dir_de.pdf und Vorschlag fiir
eine Verordnung des Europdischen Parla-
ments und des Rates zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr.726/2004 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmi-
gung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur hinsich-
tlich der Pharmakovigilanz von Humanarz-
neimitteln, KOM (2008) 664, http://ec.europa.
eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/
pharmpack_12_2008/pharmacovigilance/phar-
macovigilance-reg_de.pdf.

¥ Mitteilung ,Sichere, innovative und ersch-
wingliche Arzneimittel: Eine neue Vision fiir
die Arzneimittelindustrie®, KOM (2008) 666,
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuti-
cals/pharmacos/pharmpack_12_2008/commu-
nication_de.pdf.

%) Vgl. Arztezeitung.de vom 31.10. 2008 ,Phar-
mapaket wird neu geschniirt”.
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Mitteilung wurde ebenso wie die an-
deren Teile des Pharmaceutical
Packages federfithrend von der Ge-
neraldirektion Unternehmen und In-
dustrie bearbeitet, fiir die der Vize-
Kommissionsprasident =~ Verheugen
verantwortlich zeichnet.

In der Mitteilung werden nicht
nur die o. g. Gesetzesvorhaben sowie
die Richtlinie zur grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsversorgung6) be-
schrieben, sondern vor allem etwaige
zukiinftige regulatorische Mafinah-
men aufgezeigt, etwa zu klinischen
Studien und neuartigen Therapien.

Im Kontext der 15. AMG-Novelle
ist insbesondere von Relevanz, dass
die Kommission in der Mitteilung ex-
plizit auf die Bedeutung des vollver-
sorgenden Grof8handels und der 6f-
fentlichen GrofShindler hinweist”).
Die Kommission betont, dass sie be-
absichtigt, die Rolle des vollversor-
genden Grofshandels bei der Versor-
gung kleiner Arzneimittelmérkte
eingehender zu untersuchen. Im
Rahmen der 15. AMG-Novelle soll in
§52b Abs.2 AMG-E eine Beliefe-
rungspflicht der pharmazeutischen
Industrie gegeniiber dem vollversor-
genden GrofShandel eingefiihrt wer-
den. Es ist verwunderlich, dass die
Bundesregierung bereits im Rahmen
der 15. AMG-Novelle in einem Be-
reich Regelungen einfiihrt, der von
der Kommission noch eingehend un-
tersucht werden soll. Die britische
Wettbewerbsbehorde OFT (Office of
Fair Trading) hat dariiber hinaus
bereits entschieden®, dass Direkt-
belieferungsmodelle auch wettbe-
werbsfordernde  Wirkungen haben
konnen”,

Besondere Erwdhnung findet in
der Mitteilung auch die Tétigkeit des
Netzes der EU-Arzneimittelbehor-
den'”). Dieses soll effizienter gemacht

© Vorschlag fiir eine Richtlinie des Euro-
péischen Parlaments und des Rates iiber die
Ausiibung der Patientenrechte in der grenzii-
berschreitenden Gesundheitsversorgung,
KOM (2008) 414, http://ec.europa.eu/health-
eu/doc/com2008414_de.pdf.

8.5 der Mitteilung (KOM (2008) 666).

% Office of Fair Trading, Medicines distribu-
tion: an OFT market study, Attp://www.oft.gov.
uk/shared_oft/reports/comp_policy/oft967.pdf.
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werden, um Verwaltungslasten zu mi-
nimieren und die Marktzulassung
von Arzneimitteln zu beschleunigen.
Hierzu soll bis zum Jahr 2010 eine Be-
wertung durch die Européische Arz-
neimittel-Agentur EMEA erfolgen.
Zur Gewihrleistung der langfristi-
gen Funktionsfahigkeit der Gesund-
heitssysteme miissen nach Ansicht
der Kommission die Mittel fiir die
wirksamsten Arzneimittel verwendet
und die fiir einen Preiswettbewerb
notwendigen Rahmenbedingungen
geschaffen werden'". Verschiedene
Systeme in den Mitgliedstaaten fiih-
ren zu Unterschieden in der Preisge-
staltung, der Zeitspanne bis zur
Marktzulassung und den Zugangs-
moglichkeiten. Die Mitgliedstaaten
koénnen im Einklang mit der Trans-
parenzrichtliniem) unter Beriicksich-

9 7Zu Kliren wire in diesem Zusammenhang
weiterhin, ob die im Rahmen der 15. AMG-
Novelle eingefiihrten Mafinahmen in Form ei-
ner Belieferungspflicht des vollversorgenden
Grofthandels bei gleichzeitiger Erhohung der
Grofthandelsabschlidge nicht den Tatbestand
einer Beihilfe im Sinne des Art. 87 EG erfiillen.
Dies wire nach dem Urteil des EuGH in der
Rechtsache Ferring (Urteil vom 22.11.2001,
Rs. C-53/00) der Fall, wenn der Leistung des
Grof3hdndlers in Teilen keine addquate Ge-
genleistung gegeniibersteht (EuGH, a.a.O.,
Rn. 22, 27). Auch der Gemeinschaftskodex for-
dert eine Lieferpflicht pharmazeutischer Un-
ternehmer gegeniiber dem GrofShandel in
Art. 81 nicht. Der Wortlaut sieht eine Pflicht
zur kontinuierlichen Bereitstellung des Arz-
neimittels nur gegeniiber ,Apotheken und
zur Abgabe von Arzneimitteln zugelassene
Personen” vor. Eine Lieferpflicht gegeniiber
dem Grof8handel ist nach dem Wortlaut der
Richtlinie gerade nicht vorgesehen. Eine Lie-
ferpflicht gegeniiber dem Grof$handel soll es
zum anderen nach dem Gemeinschaftsrecht
auch nicht geben. Dies wird daran deutlich,
dass Hersteller und Grofshandler gegeniiber
Apotheken eine Lieferpflicht nur ,,im Rahmen
ihrer Verantwortung”® haben. Hierdurch soll
dem Umstand Rechnung getragen werden,
dass bestimmte Arzneimittel uw.U. im
Grofthandel nicht verfiigbar sind und den
Grofthandel in diesen Fillen fiir die Beliefer-
ung der Apotheke auch keine Verantwortung
treffen kann.

195, 6 der Mitteilung (KOM (2008) 666).

'S, 6 der Mitteilung (KOM (2008) 666).

' Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom
21.12.1988 betreffend die Transparenz von
Mafinahmen zur Regelung der Preisfestset-
zung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen
Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staa-
tlichen Krankenversicherungssysteme, http://
ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/docs/
dir_1989_105/dir_1989_105_de.pdf.

tigung der Wirksamkeit und Preis-
wiirdigkeit neuartiger Arzneimittel
und der Haushaltslage politisch ent-
scheiden, welche Arzneimittel erstat-
tet werden. Angesichts der klaren
Rechtsprechung des Européischen
Gerichtshofs (EuGH) zur Transpa-
renzrichtlinie'® ist deren besondere
Erwidhnung in der Mitteilung zu be-
griifen. Die Kommission betont die
Notwendigkeit der Transparenz mit-
gliedstaatlicher =~ Kostensenkungs-
mafinahmen in Bezug auf Arzneimit-
tel in der Mitteilung mehrfach und
formuliert explizit das Ziel, dass der
Anwendungsbereich der Transpa-
renzrichtlinie ausgeweitet werden
soll'Y. Eine entsprechende Forde-
rung findet sich ebenfalls im Ab-
schlussbericht des Pharmaceutical
Forum'®. Abzuwarten bleibt, ob der
Anwendungsbereich der Transpa-
renzrichtlinie auch auf andere Berei-
che ausgedehnt wird, die Gegen-
stand des Leistungskataloges der
staatlichen Krankenversicherungs-
systeme sind, etwa Medizinprodukte.
Dariiber hinaus haben einige Her-
steller im Rahmen der Sektorenun-
tersuchungl(’) vorgeschlagen, dass
auch Entscheidungen nationaler Be-
horden iiber die Austauschbarkeit

'3 Vgl. EuGH, Urteil vom 17. 07. 2008 — Rs. C-
311/07 (Kommission / Osterreich); Urteil vom
26. 10. 2006 - Rs.317/05 (Pohl-Boskamp); Ur-
teil vom 12. 06. 2003 - Rs. C-229/00 (Kommis-
sion / Finnland); Urteil vom 27. 11. 2001 - Rs.
C-424/99 (Kommission / Osterreich).

19 Vgl. .Objective #3: Genuinely transparent
and speedy pricing and reimbursement deci-
sions should be made possible by enhancing
the application of the Transparency Direc-
tive”, S. 6 der Mitteilung (KOM (2008) 666).
19 Final Conclusions and Recommendations
of the High Level Pharmaceutical Forum,
S. 12 Recommendation 7; s. auch S. 84, http://
ec.europa.eu/pharmaforum/docs/final_conclu-
sions_en.pdf.

16) Vgl. Beschluss der Kommission vom
15. 01. 2008 iiber die Einleitung einer Untersu-
chung des pharmazeutischen Wirtschaftsz-
weigs nach Artikel 17 der Verordnung (EG)
Nr. 1/2003 des Rates (Sache Nr. COMP/D2/
39.514),  http://ec.europa.eu/competition/sec-
tors/pharmaceuticals/inquiry/decision_de.pdf;
sowie Zwischenbericht tiber die Untersu-
chung des Pharmasektors, http://ec.europa.eu/
competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/
preliminary_report.pdf.
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von Wirkstoffen der Transparenz-
richtlinie unterliegen sollen'”,

Die Kommission betont weiterhin
die Bedeutung nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel (OTCs) fiir
die Versorgung der Patienten'®), Des-
halb soll die Zuginglichkeit und
Verfiigbarkeit nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel sichergestellt
werden. Insbesondere der Preiswett-
bewerb fiir nicht erstattungsfiahige
Arzneimittel fithrt nach Ansicht der
Kommission dazu, dass Patienten
mehr Auswahl zu erschwinglichen
Preisen hitten. Die Mitgliedstaaten
sollen daher Preiskontrollen abschaf-
fen, die bei nicht erstattungsfahigen
Arzneimitteln den freien Wettbewerb
verhindern. Hiernach wéren Maf3-
nahmen von Institutionen, die auf
der Grundlage des SGB V geschaffen
worden sind - etwa des IQWiGs oder
des GBA - und sich auf in der GKV
nicht erstattungsfihige Produkte be-
ziehen, abzuschaffen. Dies konnte et-
wa Informationen des IQWiGs iiber
Nahrungserganzungsmittel betreffen
oder iiber solche OTCs, die wegen ih-
rer Indikation von vornherein nicht in
den Anwendungsbereich der OTC-
Ausnahmeliste fallen konnen.

Ebenfalls hebt die Kommission
die Bedeutung der Versorgung der
Patienten mit Generika hervor'?.
Auch die Generaldirektion Unter-
nehmen, die federfithrend fiir die
Mitteilung verantwortlich zeichnet,
stellt damit die Bedeutung der von
der Generaldirektion Wettbewerb
eingeleiteten Sektorenuntersuchung
fir Fragen des Marktzugangs und
des Schutzes geistigen Eigentums
heraus.

Weiterhin wird in der Mitteilung
auch Bezug auf die gegenwirtige
Sektorenuntersuchung der General-
direktion Wettbewerb genommen.
Es ist zu erwarten, dass der fiir Juni
2009 angekiindigte Abschlussbericht
zur gegenwdrtigen Sektorenuntersu-
chung den ordnungspolitischen Rah-
men fiir die pharmazeutische Indus-

'7) Zwischenbericht iiber die Untersuchung
des Pharmasektors, Rn. 1164.

18) g 8 der Mitteilung (KOM (2008) 666).

198, 7¢. der Mitteilung (KOM (2008) 666).
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trie insbesondere bei Fragen des
geistigen Eigentums maf3geblich be-
einflussen wird. Uberraschend ist zu-
néchst, dass — anders als erwartet -
keine Aussagen zu Parallelimporten
getroffen werden. Erstaunlich ist dies
insbesondere deshalb, weil der Euro-
péische Gerichtshof im Herbst 2008
entschieden hatte®”, dass Kontin-
gentierungsmafinahmen nicht per se
verboten sind. Zwar handelt ein
Pharmaunternehmen in beherrsch-
ender Stellung, das sich weigert, Be-
stellungen von Grof$handlern auszu-
fithren, um den Parallelhandel zu
begrenzen, grundsitzlich  miss-
brauchlich. Gleichzeitig hatte der
EuGH aber festgestellt, dass ein Ori-
ginalhersteller jedoch in die Lage
versetzt werden muss, angemessene
und seine eigenen geschaftlichen In-
teressen schiitzende MafSnahmen zu
ergreifen. Fiir die Beurteilung der
Angemessenheit und der Verhéltnis-
mafligkeit der MafSnahmen ist zu er-
mitteln, ob die von den Grof$hiand-
lern aufgegebenen Bestellungen
anormal sind. In dem Zwischenbe-
richt der Generaldirektion Wettbe-
werb findet sich zu dieser neuen
Rechtslage wenig21). Dies ist insofern
iiberraschend, als die Kommission
sog. Questionnaires auch an Paralle-
limporteure verschickt hatte und so-
mit im Rahmen der Sektorenunter-
suchung die Moglichkeit gehabt
hitte, auf die neue Rechtslage nach
dem EuGH-Urteil zu reagieren. Klar-
stellungen, was unter ,normalen Lie-
fermengen” zu verstehen ist, trifft die
Kommission nicht. Die Kommission
beschrankt sich in dem Zwischenbe-
richt im Wesentlichen auf MafSnah-
men, die von oder zwischen Origina-
toren oder zwischen Originatoren
und Generikaunternehmen getroffen
werden. Gegenstand der Untersu-
chung sind etwa Patentstrategien

29 EuGH, Urteil vom 16.09.2008 — verbun-
dene Rs. C-468/06 u. a. (Sot. Lélos kai Sia).

20 Vgl. Zwischenbericht iiber die Untersu-
chung des Pharmasektors, Rn. 15 ,Nor are is-
sues such as the compatibility of restrictions
to parallel trade, which have for long been
the priority area of antitrust enforcement in
the pharmaceutical sector, covered in this re-
port.”, s. auch Rn. 797, 812f.
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(sog. ,patent clustering” und ,patent
thickets®), Patentrechtsstreitigkeiten
(auch aufSergerichtlich), Einspruch
und Beschwerden vor dem Europé-
ischen Patentamt und nationalen Pa-
tentamtern, Vereinbarungen zur
Streitbeilegung und andere Verein-
barungen (etwa Lizenzen), Vorgehen
vor nationalen Zulassungs- und Erst-
attungsbehdrden oder auch Produkt-
lebenszyklusstrategien fiir Folgepro-
dukte (sog. life cycle strategies)®?.
Auf regulatorische Hindernisse fiir
den Markteintritt wird in dem Zwi-
schenbericht eher am Rande einge-
gangen.

Weitere Schwerpunkte der Mittei-
lung sind die Bekdmpfung von Arz-
neimittelféilschungenzs) und Epide-
mien®” sowie die Harmonisierung
und Zusammenarbeit auf interna-
tionaler Ebene. Die EU soll in ihren
bilateralen und multilateralen Bezie-
hungen, u. a. in bilateralen Freihandels-
abkommen, auf die Umsetzung und
den Vollzug des WTO-Ubereinkom-
mens, insbesondere der Bestimmun-
gen zum Schutz geistigen Eigentums,
hinarbeiten®, Damit wird in der Mit-
teilung auch eine wichtige und klare
politische Zielsetzung fiir die kommen-
den Jahre in Bezug auf das AufSenhan-
delsrecht festgelegt.

Schlieflich betont die Kommis-
sion die Bedeutung der Forschungs-
forderung fiir die pharmazeutische
Industrie. So sollen bis 2012 die Aus-
wirkungen der Verordnung iiber
neuartige Therapien”® beurteilt und
die Verordnung bei Bedarf iiberar-

) Die Kommission spricht insofern von einer
stool box“ von Mafinahmen, die Originatoren
anwenden: ,,The purpose of the present chap-
ter is to examine to what extent originator
companies employ instruments of the ,tool-
box” to delay or block the entry of competing
generic products on the market.”, Zwischen-
bericht iiber die Untersuchung des Pharma-
sektors, Rn. 369.

295 11 der Mitteilung (KOM (2008) 666).
298, 12 der Mitteilung (KOM (2008) 666).

) g 15 der Mitteilung (KOM (2008) 666).

26) Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom
13.11.2007 tiiber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004,  http://eur-lex.europa.eu/LexUri-
Serv/LexUriServ.do?uri=0J:
L:2007:324:0121:0137:DE:PDF.
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beitet werden®”. Die notwendigen

Anpassungen an die Verordnung
iiber neuartige Therapien finden ge-
genwirtig in Deutschland im Rah-
men der 15. AMG-Novelle statt.

M 2. Patienteninformationen

Nach den vorgesehenen Regelungen
zu Patienteninformationen haben
Arzneimittelhersteller in Zukunft
die Moglichkeit, in stirkerem Mafle
als bisher Patienten iiber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel zu in-
formieren. In den Gemeinschaftsko-
dex soll hierzu ein neuer Titel
VIl a*® eingefiihrt werden. Das Of-
fentlichkeitswerbeverbot des Art. 88
Abs.1 der Richtlinie 2001/83/EG
bleibt dabei bestehen. Der Gesetzes-
vorschlag der Kommission definiert
damit einige Sachverhalte als Infor-
mation und nimmt diese damit aus
dem Anwendungsbereich des Offent-
lichkeitswerbeverbots fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel aus.
Hierzu zdhlt etwa die Information
des Patienten iiber die Packungsbei-
lage, die Fachinformation, der Public
Assessment Report29) oder nicht-in-
terventionelle Studien®”. Zwar ist
nunmehr grundsétzlich eine Vorab-
kontrolle fiir jede Form der Informa-
tion fiiber verschreibungspflichtige
Arzneimittel Vorgesehen31). Ausge-
nommen davon sind jedoch Informa-
tionen, die bereits Gegenstand einer
behordlichen Kontrolle gewesen
sind. Dies wird man insbesondere
bei der Packungsbeilage, der Fachin-
formation sowie beim Public Assess-
ment Report annehmen kénnen®?),
Unklar ist hingegen, ob diese Aus-
nahmeméglichkeit auch fiir Informa-
tionen durch Arzneimittelhersteller
gilt, die die Packungsbeilage, die

213,16 der Mitteilung (KOM (2008) 666).

) Titel VIIIa - Information der breiten Of-
fentlichkeit tiber verschreibungspflichtige
Arzneimittel, neue Art.100a bis 1001 des
Richtlinienentwurfs (KOM (2008) 663).

2) Art. 100b  (a) des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 663).

39 Art. 100b  (c) des
(KOM (2008) 663).

3D Art. 100g Abs. 1 des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 663).

32 Art. 100b  (a) des
(KOM (2008) 663).

Richtlinienentwurfs

Richtlinienentwurfs
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Fachinformation oder den Public As-
sessment Report in anderer Form
darstellen®®. Gegenstand der Vorab-
kontrolle sind wohl in jedem Fall In-
formationen fiiber nicht-interventio-
nelle Studien. Gleiches diirfte fiir
Preisinformationen und anderes In-
formationsmaterial gelten34). Die
Kommission wird zudem Leitlinien
mit einem Verhaltenskodex zu Pa-
tienteninformationen erstellen und
veroffentlichen®.

Untersagt ist die Bereitstellung
von Informationen iiber Fernsehen
und Rundfunk®. Hingegen sollen
die o.g. Informationen von Arznei-
mittelherstellern iiber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel iiber
das Internet zur Verfiigung gestellt
werden kénnen®’. In Deutschland be-
standen bislang unterschiedliche
Auffassungen dariiber, ob etwa die
Angabe von Gebrauchsinformatio-
nen im Internet zulissig® ist oder ei-
ne unzuldssige Werbung darstellt®.
Dariiber hinaus soll die Information
auch iiber gesundheitsbezogene Ver-
offentlichungen, etwa in Printme-
dien, grundsitzlich méglich sein®.
Dabei gilt jedoch die Einschrankung,
dass die Mitgliedstaaten den Begriff
der ,gesundheitsbezogenen Verof-
fentlichung” festlegen4l). Damit ver-
fiigen die Mitgliedstaaten iiber erheb-
liche Beurteilungsspielriume und
konnen letztendlich selbst entschei-
den, in welchem Umfang sie eine
Information der Patienten iiber Print-
medien in Bezug auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ermdoglichen
wollen.

33 Art. 100b  (b) des
(KOM (2008) 663).

3D Art. 100b  (c) des
(KOM (2008) 663).

%) Art. 100 g Abs.2 des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 663).

%) Art. 100¢c und Erwagungsgrund 12  des
Richtlinienentwurfs (KOM (2008) 663).

3 Art. 100c  (b) des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 663).

) Vgl. OLG Miinchen, Urteil vom 06. 05. 2004
- Az 6 U 5565/03.

) Vgl. OLG Hamburg, Urteil vom 23. 11. 2006
- Az 3 U 43/05.

Y Art. 100c  (a) des
(KOM (2008) 663).

1 Art. 100c des Richtlinienentwurfs (KOM
(2008) 663).

Richtlinienentwurfs

Richtlinienentwurfs

Richtlinienentwurfs

Im Hinblick auf die Beantwortung
konkreter schriftlicher ~Anfragen
kommt es durch die vorgeschlagenen
Regelungen jedoch zu einer Verschér-
fung der gegenwértigen Rechtslage.
Bislang ist sowohl in § 5 Abs. 1 Heil-
mittelwerbegesetz (HWG) wie auch
im Gemeinschaftskodex*? festgelegt,
dass Informationen zur Beantwor-
tung einer konkreten Anfrage eines
Patienten dann nicht den Regelungen
iiber Werbung unterliegen, wenn die-
se ,nicht Werbezwecken dienen®.
Dieser unbestimmte Rechtsbegriff
wurde bislang von den Gerichten aus-
gelegt. Dieser Ausnahmetatbestand
wird nun im Gemeinschaftskodex
mit der Begriindung gestrichen, dass
die Abgrenzung zwischen Informa-
tion und Werbung in den Mitglied-
staaten nicht einheitlich sei*”. Statt-
dessen wird nunmehr die Antwort
auf Anfragen als erlaubter Weg der
Bereitstellung von Informationen po-
sitiv definiert*. Alles, was sich in die-
ser Positivlistung nicht findet, miisste
demzufolge in Zukunft als Werbung
anzusehen sein, so dass die Strei-
chung des o.g. Ausnahmetatbestan-
des fiir die pharmazeutische Indust-
rie in Einzelfillen durchaus eine
Verschirfung gegeniiber der gegen-
wirtig bestehenden Rechtslage sein
kann. Dariiber hinaus koénnen zu-
kiinftig auch grundsatzlich zuléssige
Informationen dem Erfordernis der
Vorabkontrolle unterfallen. Dies wiir-
de eine zusitzliche Verscharfung ge-
geniiber der gegenwirtigen Rechtsla-
ge bedeuten. Entsprechend wird an
dieser Stelle das HWG geéndert wer-
den miissen.

Bl 3. Arzneimittelfidlschungen

Das Pharmaceutical Package enthélt
weiterhin umfangreiche Maf$nah-
men zur Bekdmpfung von Arzneimit-
telfidlschungen. Zu den wesentlichen
Punkten zéhlt insbesondere, dass

) Art. 86 Abs. 2, 2. Spiegelstrich der Richtli-
nie 2001/83/EG.

) Art. 86 Abs.2 und Punkt 1.3 der Begriin-
dung des Richtlinienentwurfs (KOM (2008)
663).

W Art. 100c  (c) des
(KOM (2008) 663).

Richtlinienentwurfs
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kiinftig grundsétzlich auf allen Pack-
ungen verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel ein Sicherheitssiegel aufge-
bracht werden muss, das die
Identifizierbarkeit, Authentizitit und
Riickverfolgbarkeit des Produkts si-
cherstellt*”. Als weitere Sicherheits-
mafSnahme ist ein Umpackverbot
Vorgesehen%). Anders als urspriing-
lich beabsichtigt, ist das Umverpa-
cken aber unter bestimmten Aufla-
gen weiterhin méglich. Zudem sind
weitreichende GDP- und GMP-Maf3-
nahmen vorgesehen, insbesondere
im Hinblick auf Drittstaaten*”. Bei
dem fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel erforderlichen Sicher-
heitssiegel wird ein risikobasierter
Ansatz verfolgt48). So sollen Ausnah-
men von der Pflicht zur Aufbringung
des Siegels etwa dann in Betracht
kommen, wenn bisher keine Fél-
schungsfille bei dem Arzneimittel
aufgetreten sind und dieses zusétz-
lich einen geringen Preis hat. Diese
Ausnahme diirfte insbesondere im
generikafihigen Markt von Bedeu-
tung sein. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten sollen zu einem spa-
teren Zeitpunkt im Komitologiever-
fahren technische Einzelheiten zu
dem Sicherheitssiegel, etwa hinsicht-
lich der Technologie (RFID /2D Bar
Code) festlegen™.

Im Hinblick auf Maf$nahmen, wel-
che die Lieferkette betreffen, sieht
der Richtlinienentwurf strengere An-
forderungen fiir Inhaber von Grof3-
handelsgenehmigungen vor. So miis-
sen diese kiinftig nicht nur fiir alle
Ein- und Ausginge Unterlagen auf-
bewahren, sondern fiir sédmtliche
Handelsvorgéinge®. Zudem ist eine
Unterrichtungspflicht ~ vorgesehen,
wenn Hinweise auf ein gefélschtes

4) Art. 54 (0) des Richtlinienentwurfs (KOM
(2008) 668).

) Art.54a Abs.2 des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 668).

4 Vgl. etwa Art.46b Abs.2 des Richtlinie-
nentwurfs (KOM (2008) 668).

") Art.54a Abs.4 des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 668).

) Art. 54a Abs.4 des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 668) i.V.m. Art. 121 Abs. 2a der
Richtlinie 2001/83/EG.

%) Art.80e) des Richtlinienentwurfs (KOM
(2008) 668).
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Arzneimittel vorliegen. Dabei ist
nicht nur die zustédndige Behodrde
zu informieren, sondern ebenfalls
der Hersteller™.

Die Pflicht zur Unterrichtung der
zustdndigen Behorden iiber Arznei-
mittelfdlschungen trifft nach dem
Richtlinienentwurf nicht nur die
Grofshandler, sondern ebenfalls die
Hersteller, und zwar bereits im Ver-
dachtfall®®. Um sicherzustellen, dass
im Herstellungsprozess von Arznei-
mitteln Wirkstoffe verwendet wer-
den, die den GMP-Vorschriften ent-
sprechen, sind Arzneimittelherstel-
ler kiinftig verpflichtet, zu iiberprii-
fen, ob der Wirkstofthersteller die
gute Herstellungspraxis einhélt. Da-
zu kann der Hersteller sich entweder
einer durch eine von der zustédndigen
Behorde eines Mitgliedstaats dafiir
akkreditierten Stelle bedienen oder
die Uberpriifung selbst vorneh-
men®?.

Eine strengere Priifung wird kiinf-
tig auch bei GDP- und GMP-Inspek-
tionen stattfinden. So ist vorgesehen,
dass kiinftig nicht nur Herstellern,
sondern auch Einfithrern und Grof3-
handlern ein Zertifikat ausgestellt
wird®”. Positive wie negative Inspek-
tionsergebnisse sollen in der von der
Europidischen Arzneimittel-Agentur
EMEA verwalteten EudraGMP-Da-
tenbank veroffentlicht werden®”,
wodurch groflere Transparenz ge-
schaffen werden soll*®).

Weiterhin wird in dem Richtli-
nienentwurf auch das Handeln mit
Arzneimitteln der Erlaubnispflicht
unterworfen. Dabei wird der Begriff
des Handeltreibens zunichst vom
Grofshandel abgegrenzt und dann
auf Tatigkeiten, die darin bestehen,
unabhingig im Auftrag einer ande-
ren Person den An- oder Verkauf

D Art. 80i) des Richtlinienentwurfs (KOM
(2008) 668).

52 Art. 46 g) des Richtlinienentwurfs (KOM
(2008) 668).

) Art.46f) des Richtlinienentwurfs (KOM
(2008) 668).

*D Art. 111 Abs.5 des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 668).

%) Art. 111 Abs. 6 und 7 des Richtlinienent-
wurfs (KOM (2008) 668).

%) Vgl. Punkt 5 der Begriindung des Richtli-
nienentwurfs (KOM (2008) 668).
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von Arzneimitteln zu verhandeln,
Arzneimittel zu fakturieren oder zu
vermitteln, mit Ausnahme der Abga-
be von Arzneimitteln an die Offent-
lichkeit, abgestellt57). Dabei bleibt
unklar, welche Tatigkeiten diesem
Begriff genau unterfallen und damit
einer Erlaubnispflicht unterworfen
werden. Der Gemeinschaftsgesetzge-
ber sollte daher im Rahmen des wei-
teren Gesetzgebungsprozesses néhe-
re Klarheit in Bezug auf den Begriff
des Handeltreibens schaffen.

B 4. Pharmakovigilanz

Auch im Bereich der Pharmakovigi-
lanz sind Anderungen mit Auswir-
kungen fiir die Kennzeichnung vorge-
sehen.  Der  Richtlinienentwurf
beinhaltet die Anforderung, dass auf
der Packungsbeilage in einem
schwarz umrandeten Kasten eine Zu-
sammenfassung relevanter Informa-
tionen angegeben wird, die fiir die si-
chere und wirksame Verwendung
wesentlich sein sollen®. Eine Klar-
stellung, welche Informationen in die-
sem Sinne als wesentlich anzusehen
sind, erfolgt nicht, was eine erhebli-
che Unsicherheit fiir die Hersteller
zur Folge haben konnte. Weiterhin
sollen neue oder gednderte Angaben
durch ein Symbol mit drei Sternen
und dem Hinweis ,Neue Information”®
in Fettdruck in der Packungsbeilage
gekennzeichnet werden®”, Fraglich
ist, ob derartige Regelungen fiir den
Patienten tatsdchlich mehr Klarheit
schaffen, zumal die Packungsbeilage
ohnehin einem Readibility Testing
unterliegt. Der Patient konnte sich et-
wa durch die Hervorhebung der
+Black Box“ allein auf deren Inhalt
konzentrieren und andere wichtige
Informationen der Packungsbeilage
aufler Acht lassen. Zudem sind Neu-
erungen im Pharmakovigilanzsystem
vorgesehen. Der Entwurf sieht die
Einrichtung eines neuen Komitees
~Pharmacovigilance Risk Assessment

) Art.1 Nr.17a des
(KOM (2008) 668).

) Art.59 Abs.la) aa) des Richtlinienent-
wurfs (KOM (2008) 665).

%) Art. 59 Abs.1 Unterabsatz 2) des Richtli-
nienentwurfs (KOM (2008) 665).

Richtlinienentwurfs
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Advisory Committee - PRAAC" in der
EMEA als Weiterentwicklung der bis-
herigen ,Pharmacovigilance Working
Party’ vor®®. Diesem Komitee soll die
Verantwortung fiir die Koordinierung
der Pharmakovigilanz sowie fiir die
Erarbeitung von Vorschldgen zur Arz-
neimittelsicherheit an das Commit-
tee on Human Medicinal Products
(CHMP) sowie das Committee for
the MRP and DCP (CMD) zukom-
men®”. In Zukunft sollen zudem
Nebenwirkungsmeldungen direkt an
die EU-Pharmakovigilanz-Datenbank
Eudravigilance gemeldet werden und
nicht wie bisher an die Behérden der
Mitgliedstaaten®”. Auch die Melde-
pflichten werden gedndert. Zukiinftig
bestehen  15-Tage-Meldeverpflich-
tungen fiir alle schwerwiegenden
Verdachtsfille von Nebenwirkungen
(national, EU und Nicht-EU-Mitglied-
staaten)és). Auch die nicht-schwer-
wiegenden Verdachtsfille von Ne-
benwirkungen, die innerhalb der EU
mitgeteilt wurden, sollen zukiinftig
als Einzelfille innerhalb von 90 Tagen
an die Eudravigilance-Datenbank ge-
meldet werden®. Die Mitgliedstaa-
ten trifft die Pflicht zur Ubermittlung
aller vermuteten Nebenwirkungen in
ihrem Hoheitsgebiet, die ihnen von
Patienten oder Angehorigen der Ge-
sundheitsberufe mitgeteilt werden,
binnen 15 Tagen65).

B. Grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung

Von nicht zu unterschétzender Be-
deutung fiir die Arzneimittelmérkte
ist ebenfalls der Regelungsvorschlag
zur grenziiberschreitenden Gesund-
heitsversorgung, der derzeit im Euro-
péischen Parlament behandelt wird.
Die Kommission hatte im Juli 2008

0 Art. 56 Abs. 1aa) des Verordnungsentwurfs
(KOM (2008) 664).

D Art.5 Abs. 2 und Erwigungsgrund 9 des
Verordnungsentwurfs (KOM (2008) 664).

62) Vgl. Erwédgungsgrund 18 des Richtlinie-
nentwurfs (KOM (2008) 665).

) Art. 107 Abs.3 des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 665).

D Art. 107 Abs.3 des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 665).

9 Art. 107a Abs.2 des Richtlinienentwurfs
(KOM (2008) 665).
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einen entsprechenden Richtlinien-
vorschlag® vorgelegt. Zugleich wur-
de eine Mitteilung67) zur Verbesse-
rung der Zusammenarbeit der
Mitgliedstaaten in diesem Bereich
veroffentlicht. Die Kommission rea-
giert damit auf diverse Urteile des
Européischen Gerichtshofs®® und
auf die Ausgliederung des Gesund-
heitswesens aus der allgemeinen
Dienstleistungsrichtlinie®”.  Gegen-
stand des Richtlinienvorschlags ist
vor allem die Frage, unter welchen
Voraussetzungen Patienten fiir Ge-
sundheitsdienstleistungen in ande-
ren Mitgliedstaaten eine Erstattung
von ihrem nationalen sozialen Siche-
rungssystem beanspruchen konnen.
Der EuGH hatte in den Urteilen in
den Rechtssachen Kohll”” und De-
cker’™ oder zuletzt in der Rechts-
sache Watts™” den Rechtsrahmen
fir die Ubernahme von im Ausland
anfallenden Krankheitskosten festge-
legt. Obwohl die Richtlinie grundsatz-
lich Dienstleistungen zum Gegen-
stand hat, beinhaltet der Entwurf im
Hinblick auf die Warenverkehrsfrei-
heit fiir den Arzneimittelbereich rele-
vante Regelungen. Angesichts der na-
tionalen Gesetzgebungskompeten-

66) Vorschlag fiir eine Richtlinie des Euro-
paischen Parlaments und des Rates iiber die
Ausiibung der Patientenrechte in der grenzii-
berschreitenden Gesundheitsversorgung,
KOM (2008) 414, http://ec.europa.eu/health-
eu/doc/com2008414_de.pdf.

&7 Mitteilung ,Ein Gemeinschaftsrahmen fiir
die Ausiibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden  Gesundheitsversor-
gung”, KOM (2008) 415, http://ec.europa.eu/
health-eu/doc/com2008415_de.pdf.

) Vgl. u.a. EuGH, Urteil vom 15. 06. 2006 —
Rs. C-466/04 (Herrera); Urteil vom
16.05.2006 - Rs.C-372/04 (Watts); Urteil
vom 13. 05. 2003 - Rs. C-385/99 (Miiller-Fauré
und van Riet); Urteil vom 12. 07. 2001 - Rs. C-
368/98 (Vanbraekel); Urteil vom 12. 07. 2001 -
Rs. C-157/99 (Smits u. Peerbooms); Urteil vom
28. 04. 1998 - Rs. C- 158/96 (Kohll); Urteil vom
28. 04. 1998 — Rs. C-120/95 (Decker).

%) Richtlinie 2006/123/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 12. 12. 2006
iiber Dienstleistungen im Binnenmarkt,
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=0J:L:2006:376:0036:0068:DE:PDF.

7 EuGH, Urteil vom 28. 04. 1998 - Rs. C- 158/
96 (Kohll).

"V EuGH, Urteil vom 28. 04. 1998 - Rs. C-120/
95 (Decker).

) EuGH, Urteil vom 16. 05. 2006 — Rs. C-372/
04 (Watts).

zen im Gesundheitswesen’ betont
die Kommission zwar ausdriicklich
die Zustandigkeit der Mitgliedstaa-
ten fiir die Gesundheitsversorgung
in ihrem Hoheitsgebiet, trifft aber zu-
gleich umfassende Regelungen fiir
den Bereich grenziiberschreitender
Gesundheitsdienstleistungen. Die Re-
gelungen der Richtlinie gehen in Tei-
len — etwa beziiglich der gegenseiti-
gen Anerkennung von Rezepten -
deutlich iiber die Anforderungen der
EuGH-Rechtsprechung hinaus. Fiir
Arzneimittelhersteller ist der Richtli-
nienentwurf in folgenden Bereichen
von Bedeutung:

B 1. Erstattungsanspruch fiir
im Ausland erworbene
Arzneimittel

Obwohl in der Rechtssache Decker
Arzneimittel Teil der Vorlagefrage74)
waren, gibt es kein Urteil des EuGH,
das sich origindr mit der Frage be-
fasst, unter welchen Voraussetzun-
gen ein Erstattungsanspruch fiir im
Ausland erworbene Arzneimittel be-
steht. Im Richtlinienentwurf wird
nun auch fiir die Arzneimittelversor-
gung ein genereller Kostenerstat-

tungsanspruch eingefﬁhrt75).

H 2. Gegenseitige Anerken-
nung von Rezepten

Der Richtlinienentwurf sieht vor’®,
dass Rezepte, die in einem Mitglied-
staat ausgestellt worden sind, in ei-
nem anderen Mitgliedstaat in der
Apotheke eingelost werden konnen.
Die Kommission geht insofern deut-
lich iiber die Rechtsprechung des
EuGH hinaus. Unklar ist, auf welche
Weise in der Praxis Compliance-Risi-
ken Vorschub geleistet werden soll.
So bestehen etwa bei national zuge-
lassenen Arzneimitteln erhebliche
Unterschiede in den einzelnen Mit-
gliedstaaten. Zwar existieren auch
hier (teil-)harmonisierte Zulassungs-

™ Art. 152 EG.

™ EuGH, Urteil vom 28. 04. 1998 — Rs. C-120/
95 (Decker), Rn. 16.

) Fiir Arzneimittel ergibt sich der Anspruch
aus Art. 6 i.V.m. Erwidgungsgrund 27 des Rich-
tlinienentwurfs (KOM (2008) 414).

) Art. 14 des Richtlinienentwurfs
(2008) 414).

(KOM
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regeln; die Kennzeichnung, der Pro-
duktname, die Packungsgrofie sowie
die Verschreibungspflicht des Pro-
dukts héngen jedoch wesentlich
von der nationalen Zulassung und
damit nicht zuletzt vom Zulassungs-
antrag des Herstellers ab. Erstaun-
lich ist in diesem Zusammenhang,
dass die Kommission in den Erwa-
gungsgrﬁndenm die gegenseitige
Anerkennung an eine drztliche Aner-
kennung kniipft, dies im Richtlinien-
text jedoch unterldsst. Mafinahmen
zur Sicherstellung der Authentizitiat
des Rezepts sowie zur ordnungsge-
miflen Kennzeichnung der Arznei-
mittel und der Verstdndlichkeit der
Produktinformationen fiir den Pa-
tienten soll die Kommission zu ei-
nem spiteren Zeitpunkt im Komito-
logieverfahren festlegen78). Hieraus
konnten sich erhebliche kennzeich-
nungsrechtliche Auswirkungen erge-
ben. Es ist nicht auszuschliefSen, dass
im Verlauf der Behandlung im Euro-
péischen Parlament weitere Anfor-
derungen aufgestellt werden. So
sieht der Berichtsentwurf des Berich-
terstatters im federfithrenden Um-
weltausschuss vor, dass dem Patien-
ten alle im Territorium der EU
gebrauchlichen Namen fiir ein Arz-
neimi)ttel zur Verfiigung gestellt wer-
den™.

™ Erwagungsgrund 39 des Richtlinienent-
wurfs (KOM (2008) 414).

) Art. 14 Abs. 2, Art. 19 Abs. 2 des Richtlinie-
nentwurfs (KOM (2008) 414) i.V.m. Art. 5,7
des Beschluss des Rates vom 28. 06. 1999 zur
Festlegung der Modalitéten fiir die Ausiibung
der der Kommission iibertragenen Durchfiih-
rungsbefugnisse (1999/468/EG), http://eur-lex.
europa.eu/LexUriServ/site/de/0j/2006/c_255/
¢_25520061021de00040008.pdf.

) Entwurf eines Berichts iiber den Vorschlag
fiir eine Richtlinie des Europiischen Parla-
ments und des Rates iiber die Ausiibung der
Patientenrechte in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung, Bowis, John, Ander-
ungsantrag 30, http://www.europarl.europa.eu/
sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML
+COMPARL+PE-415.355+01+DOC+PDF+V0//
DE&language=DE.
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H 3. Krankenhausbehandlung
Die Kommission beabsichtigt weiter-
hin eine Definition des Begriffs der
Krankenhausbehandlung einzufiih-
ren®”). Hierunter sollen grundsétz-
lich nur Behandlungen fallen, die
den Aufenthalt des Patienten von
mindestens einer Nacht erforderlich
machen. Sonstige Behandlungen
werden nur dann als Krankenhaus-
behandlung eingestuft, wenn sie in
einer Liste von Gesundheitsdienst-
leistungen enthalten sind, die von
der Kommission erstellt und ggf. ak-
tualisiert wird. Kriterien sind dabei
etwa der Grad der erforderlichen
Spezialisierung oder die besondere
Gefahr fiir Patienten.

B 4. HTA-Nerzwerk

Auch in der Technologiefolgenab-
schiatzung im Gesundheitswesen
sind europdische Regelungen vorge-
sehen. Hierdurch sollen Uberschnei-
dungen und Doppelarbeit vermieden
und die wirksame und effiziente Nut-
zung der Ressourcen geférdert wer-
den. Bereits jetzt existiert das EU-
netHTA Projekt, das von der
Europédischen Kommission finan-
ziert wird und an dem sich 64 Orga-
nisationen aus 33 Staaten beteiligen,
zur Vorbereitung der Einfiihrung ei-
nes operationalen und dauerhaften
Europdischen Netzes zur Bewertung
von Gesundheitstechnologies1). Aus
deutscher Sicht wird voraussichtlich
das IQWiG an dem Netzwerk betei-
ligt sein. Dabei wird in Anderungsan-
tragen des Europaischen Parlaments
gefordert, dass die Entscheidungs-
prozesse transparent und unter Be-
teiligung der pharmazeutischen In-
dustrie ausgestaltet sein sollen®?,

C. Health Claims

Die Europaische Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit (EFSA) hat am
16. Januar 2009 den von der Kom-
mission iibermittelten Entwurf der
Health Claims-Liste, wie sie in
Art. 13 der Verordnung zu nahrwert-
und gesundheitsbezogenen Angaben
iiber Lebensmittel®® vorgesehen ist,

Natz et al. - Gesetzgebungsaktivititen der EU

veroffentlicht®”. Durch die Verord-
nung, die am 19. Januar 2007 in Kraft
getreten ist, werden die gesundheits-
bezogenen Angaben auf Lebensmit-
teln neu geregelt. Die in der Liste
enthaltenen gesundheitsbezogenen
Angaben koénnen nach der Verab-
schiedung der Liste ohne eine Ein-
zelfallpriifung auf Lebensmitteln
verwendet werden, wenn sie wissen-
schaftlich nachgewiesen sind und
vom durchschnittlichen Verbraucher
richtig verstanden werden®™. Im
Hinblick auf die Ahnlichkeiten, was
etwa die orale Darreichungsform
und den Vertriebsweg (Apotheke)
betrifft, sowie die Tatsache, dass die
Bezahlung in der Regel durch den Pa-
tienen erfolgt, sind Claims fiir den Pa-
tienten oder Verbraucher bis heute
das entscheidende Abgrenzungskri-
terium zwischen OTC-Arzneimitteln
und  Nahrungsergdnzungsmitteln
bzw. bilanzierten Didten.

Die konsolidierte Liste enthalt
4185 Claims. Die EFSA wird diese
Claims in den kommenden Monaten
bewerten und der Kommission die
wissenschaftliche Bewertung zu-
kommen lassen. Die Kommission

89) Art. 8 des Richtlinienentwurfs (KOM (2008)
414).

8D wiww.eunetha.net.

52 Entwurf  einer Stellungnahme  des
Ausschusses fiir Industrie, Forschung und En-
ergie fiir den Ausschuss fiir Umweltfragen,
Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit
zu dem Vorschlag fiir eine Richtlinie des
Europiischen Parlaments und des Rates iiber
die Ausiibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden  Gesundheitsversor-
gung, Grossetéte, Francoise, Anderungsant-
rage 1, 10, 11, 14, http://www.europarl.europa.
eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML
+COMPARLAPE-415.295+01+DOC+PDF+V0//
DEé&language=DE.

83) Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom
20. 12. 2006 iiber nahrwert- und gesundheits-
bezogene Angaben iiber Lebensmittel, Attp://
eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?ur-
i=0J:L:2007:012:0003:0018:DE:PDF.

89 Die Liste steht im Internet zur Verfiigung,
Panel filter=NDA, Food sector area filter=
Health claims Art. 13/2, hitp://registerofques-
tions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsList.

i
89 Art. 13 Abs. 11) ii) der Verordnung (EG)

1924/2006.
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wird im Anschluss die endgiiltige
Liste im Komitologieverfahren%)
verabschieden. Jedem Claim wurde
von der Kommission eine Identifika-
tionsnummer zugeordnet. In der Re-
gel sind auch Bearbeitungsfristen fiir
die einzelnen Claims vorgesehen. Ab-
hingig vom Datum der Ubermittlung
und der Vornahme von Anderungen
hat die EFSA eine Einteilung in
drei Gruppen mit unterschiedlichen
Bearbeitungszeitraumen vorgenom-
men®”). Urspriinglich war eine Prii-
fung aller Claims bis zum 31. Juli
2009 vorgesehen. Bis zu diesem Zeit-
punkt wird die EFSA jedoch nur
1024 Claims evaluiert haben. Dabei
handelt es sich um Claims, die unver-
andert in der von der Kommission
im Juli 2008 iibermittelten Liste ent-
halten waren und die die Vorpriifung
erfolgreich durchlaufen haben. Fiir
eine zweite Gruppe von 468 Claims,
die im November 2008 neu einge-
reicht wurden oder an denen Ande-
rungen vorgenommen wurden, ist ei-
ne Bearbeitung bis zum 30. No-
vember 2009 vorgesehen. Bei den iib-
rigen Claims, fiir die noch Anderun-
gen im Dezember 2008 iibermittelt
wurden oder die erst zu diesem
Zeitpunkt bei der EFSA eingereicht
wurden, sieht die EFSA noch Diskus-
sionsbedarf beziiglich der Bearbei-
tungsfrist. Davon betroffen sind ins-
gesamt 2693 Claims, wobei es sich
hierbei im Wesentlichen um pflanz-
liche Stoffe handelt.

Bei der Priifung der in Art. 14 der
Verordnung geregelten Claims, be-
treffend die Verringerung eines
Krankheitsrisikos sowie Angaben
iiber die Entwicklung und die Ge-
sundheit von Kindern, hat die EFSA

8) Art. 13 Abs. 3, Art.25 Abs.2 der Verord-
nung (EG) 1924/2006 i.V.m. Art. 5, 7 des Bes-
chluss des Rates vom 28. 06. 1999 zur Festle-
gung der Modalititen fiir die Ausiibung der
der Kommission iibertragenen Durchfiih-
rungsbefugnisse (1999/468/EG).

5 Article 13 list — Statistical overview of
deadlines, http://www.efsa.europa.eu/cs/Blob-
Server/DocumentSet/art_13_deadlines.pdf?ssbi-
nary=true.
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einen rigiden wissenschaftlichen

Maf3stab angelegt. In diesem Bereich

findet eine Zusammenarbeit mit

der Européische Arzneimittel-Agen-
tur EMEA statt. Die Kommission
hat mitgeteilt, dass eine &dhnlich
strikte Vorgehensweise auch im Falle
der sog. generischen Health Claims
der Art. 13 Liste zu erwarten sei. Dies
wiirde bedeuten, dass die endgiiltige

Liste deutlich enger ausfallen wiirde

als die derzeit bei der EFSA vorlie-

gende Vorschlagsliste.

Urspriinglich war der Kommis-
sion eine Liste von 44000 Claims
durch die Mitgliedstaaten zugeleitet
worden. Eine erste konsolidierte Lis-
te wurde im Juli 2008 an die EFSA
iibermittelt, die mit der fachlichen
Bewertung der Claims-Vorschlage
beauftragt ist. Diese hatte mehr als
die Hilfte der Claims an die Kom-
mission zur weiteren Klarung zuriick
gesandt, die zu vage oder nicht ord-
nungsgeméfs beschrieben waren.
Dies galt ebenfalls dort, wo der Ge-
brauch, der Anwendungsbereich
oder der Gesundheitsbezug nicht
deutlich waren.

Der Entscheidung, ob die angege-
benen Informationen fiir eine wis-
senschaftliche Bewertung der Claims
ausreichen, legt die EFSA folgende
sechs Kriterien zugrunde:

e Unklarheiten hinsichtlich des An-
wendungsbereichs (sog. Art. 14
Claims; Reduktion des Krank-
heitsrisikos, Forderung der Ge-
sundheit von Kindern, medizini-
sche Claims)

e Angaben zum allgemeinen Wohl-
befinden, bei denen der Gesund-
heitsbezug unklar ist

e Generelle Claims ohne spezifizier-
te oder messbare Wirkung

e Unzureichende Charakterisierung
des Lebensmittels oder unzurei-
chende Spezifizierung der Anwen-
dung

e Unzureichende Definition der
Kombination der wesentlichen
Bestandteile

e Eingaben in anderen Sprachen als
Englisch (Riicksendung zu Uber-
setzungszwecken)

Die EFSA hat Arbeitsgruppen zu be-
stimmten Gruppen von Claims gebil-
det, die mit Experten in dem jeweili-
gen Gebiet besetzt wurden (etwa fiir
die Bereiche Herz-Kreislauf-System,
mentales Befinden, Immunsystem
oder Gewichtskontrolle). Die endgiil-
tige Liste ist von der Kommission im
Komitologieverfahren bis zum 31. Ja-
nuar 2010 zu erstellen.

D. Weiteres Verfahren
und Ausblick

M 1. Pharmaceutical Package

Im Hinblick auf das Pharmaceutical
Package ist es &dufSerst unwahr-
scheinlich, dass die Gesetzesvor-
schldge noch in dieser Legislaturpe-
riode verabschiedet werden, da im
Juni 2009 Neuwahlen zum Européa-
ischen Parlament stattfinden und
sich die Kommission im November
2009 neu konstituieren wird. Die Ein-
bringung des Gesetzespakets in das
Europdische Parlament vor den Neu-
wabhlen ist jedoch vor allem aus fol-
gendem Grund von hoher Bedeu-
tung: So beschliefSt das Européische
Parlament regelmiflig zu Beginn
einer Legislaturperiode, dass alle
bereits eingebrachten Gesetzesvor-
haben in dem jeweiligen Verfahrens-
stand weiterverfolgt werden. Eine
Differenzierung zwischen einzelnen
Gesetzesvorhaben findet {iblicher-
weise nicht statt. Damit wiren die
konkret eingebrachten Kommis-
sionsvorschldge auch nach der Wahl
Gegenstand der parlamentarischen
Debatte und kénnten von der Kom-
mission nicht ohne weiteres gedn-
dert werden. Samtliche Elemente
des Pharmaceutical Package werden
im Umwelt- und Gesundheitsaus-
schuss des Europiischen Parlaments
(ENVI) federfithrend betreut. Im
Januar 2009 sind die Berichterstatter
fiir die einzelnen Dossiers bestimmt
worden. Dabei wird der Berichter-
statter bei Patienteninformationen
der Européischen Volkspartei (EVP)
angehoren, Christofer Fjellner. Das
Thema Pharmakovigilanz wird in
der Fraktion der Sozialdemokrati-
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schen Partei Europas (SPE) von Linda
McAvan bearbeitet. Im Bereich Arz-
neimittelfidlschungen wird Adamos
Adamou als Vertreter der Vereinig-
ten Européischen Linken / Nordische
Griine Linke (GUE) den Berichtsent-
wurf erarbeiten. Bei allen Dossiers
sind Stellungnahmen des Industrie-
ausschusses (ITRE) und Binnenmark-
tausschusses (IMCO) vorgesehen. Im
Mirz 2009 wird es voraussichtlich zu
einer ersten Befassung im ENVI
kommen. Eine erste Lesung vor den
Parlamentswahlen ist hingegen un-
wahrscheinlich.

Es ist ferner zu erwarten, dass
auch die Ergebnisse der Sektorenun-
tersuchung eine hohe Relevanz fiir
Fragen des Patent- und Unterlagen-
schutzes haben werden. Dabei zeich-
net sich ab, dass die Bedeutung eines
Gemeinschaftspatents und einer eu-
ropdischen Patentgerichtsbarkeit in-
nerhalb der Kommission auch durch
die Ergebnisse der Sektorenuntersu-
chung Unterstiitzung erfahren wird.
Gleichzeitig konnte es eines der Er-
gebnisse der Untersuchung sein, dass
Patentverletzungs- und Nichtigkeits-
verfahren zu beschleunigen sind. Mit
dem Abschlussbericht ist im Juni
2009 zu rechnen.

H 2. Grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung
Beziiglich der grenziiberschreiten-
den Gesundheitsversorgung liegen
der Berichtsentwurf im federfiihren-
den Gesundheitsausschuss (ENVI)

Pharm. Ind. 71, Nr. 2, 249-257 (2009)
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sowie die Stellungnahmeentwﬁrfess)

zu dieser Richtlinie vor. Gegenwirtig
erfolgt die Diskussion der Ande-
rungsantrdge in den Ausschiissen
des Furopiischen Parlaments. Fiir
Mirz ist eine Abstimmung im Ge-
sundheitsausschuss vorgesehen. Da-
mit kdnnte es noch im April zu einer
Abstimmung im Plenum kommen.
Eine zweite Lesung vor der neuen Le-
gislaturperiode ist auszuschliefSen.

Es wird in diesem Zusammen-
hang von grofier Bedeutung sein,
welche Mafinahmen von der Kom-
mission im Komitologieverfahren
zur Umsetzung der Regelungen zur
gegenseitigen Anerkennung von Re-
zepten getroffen werden. Insofern
koénnen sich neben den Auswirkun-
gen auf die Regulierung des éarztli-
chen Verordnungsverhaltens, etwa
durch Regresse, auch kennzeich-
nungsrechtliche Konsequenzen erge-
ben.

%) Entwurf einer Stellungnahme des Ausschus-
ses fiir Beschiftigung und soziale Angelegenhei-
ten fiir den Ausschuss fiir Umweltfragen, Volks-
gesundheit und Lebensmittelsicherheit zu dem
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Euro-
péischen Parlaments und des Rates iiber die
Ausiibung der Patientenrechte in der grenzii-
berschreitenden Gesundheitsversorgung,
Braghetto, Iles, http://www.europarl.europa.eu/
meetdocs/2004_2009/documents/pa/744/
744843/744843de.pdf; sowie fir den Indus-
trieausschuss Fn. 82.

89 Art. 13 Abs. 3 der Verordnung (EG) 1924/
2006.
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H 3. Health Claims

Ab welchem Zeitpunkt die Regelun-
gen bei den Health Claims Wirkung
entfalten, ist derzeit noch unklar. Die
endgiiltige Liste ist von der Kommis-
sion im Komitologieverfahren bis
zum 31. Januar 2010 zu erstellen®.
Da die Verordnung fiir das Komitolo-
gieverfahren drei Monate vorsieht,
ist unklar, ob die Kommission die
Liste angesichts der o.g. Priifungs-
zeitrdume der EFSA zum angegebe-
nen Zeitpunkt veroffentlichen kann.
Praktische Probleme fiir Lebensmit-
telhersteller konnten sich daraus er-
geben, dass nach Inkrafttreten der
Art. 13 Liste fiir einen Grofsteil der
Produkte keine weiteren Ubergangs-
vorschriften in Art. 28 der Verord-
nung (EG) 1924/2006 vorgesehen
sind. Produkte deren Claims sich
nicht auf der endgiiltigen Liste fin-
den, wiren demnach unmittelbar
nach Inkrafttreten der Liste mit
dem genannten Claim nicht mehr
verkehrsfihig. Die Hersteller sollten
daher die Liste schon bei der Entste-
hung genau beobachten.
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