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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine

Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.

726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von

Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur in

Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel”

KOM(2008) 662 endg. — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Der Rat beschloss am 12. Februar 2009, den Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss gemif§
Artikel 152 Absatz 1 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur in Bezug auf die Information der breiten
Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Humanarzneimittel”

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre Stel-
lungnahme am 19. Mai 2009 an. Berichterstatter war Carmelo CEDRONE.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10. [ 11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)

mit 91 Ja-Stimmen bei 3 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1  Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss
(EWSA) begriifft den Vorschlag zur Anderung der hier erdrter-
ten Verordnung, da er den Zielen der Vereinfachung und Ver-
einheitlichung der Patienteninformationen entspricht.

Gleichwohl ist der EWSA der Ansicht, dass die zwischen den
Mitgliedstaaten existierenden erheblichen Abweichungen der Re-
geln fiir den Verschreibungs- und Abgabestatus von Arzneimit-
teln eine angemessene und verstindliche Arzneimittelinforma-
tion behindern.

Daher ersucht der EWSA die Kommission, auf eine einheitliche
Bestimmung des Verschreibungs- und Abgabestatus derjenigen
Arzneimittel hinzuarbeiten, die denselben bzw. dieselben Wirk-
stoff(e) in derselben Dosierung fiir dieselben therapeutischen
Anwendungsgebiete in derselben Darreichungsform enthalten
und unter den verschiedenen patentierten Markennamen in
den Mitgliedstaaten vermarktet werden.

1.2 Der Ausschuss hat Rechtsetzungsinitiativen fiir Arznei-
mittel stets unterstiitzt, wenn sie die einheitliche Ausweitung
solcher Rechtsvorschriften auf simtliche EU-Mitgliedstaaten vor-
sehen und wenn sie einen Prozess der Vereinfachung einleiten.
Diese Mafinahmen niitzen nicht nur den Patienten, sondern
auch den KMU, deren Ambitionen oftmals von der Biirokratie
gemindert werden.

1.3 Um bei den Patienteninformationen eine noch hohere
Qualitdt zu erreichen, schligt der EWSA zusitzlich zu den
von der Kommission vorgeschlagenen Maffnahmen vor, auf
den Packungsbeilagen, die simtlichen Fertigarzneimitteln bei-
gefiigt werden, die Patienteninformationen mit Hilfe einer ein-
fachen und unmittelbar verstindlichen optischen Gestaltung

durch farbliche Unterlegung zu vermitteln, z.B. Indikationen
(griin), Kontraindikationen (gelb) und mogliche Risiken (rot).

1.4  Ferner sollte ein Verzeichnis iber ,Generika“
(d.h. Arzneimittel mit erloschenem Patentschutz und mit den-
selben Wirkstoffen) erstellt werden. Dieses Verzeichnis kann von
der Agentur angelegt und fiir die Apotheken sowie simtliche
den Patienten zur Verfiigung stehende Vertriebszentren bereit-
gestellt werden.

1.5 Dem EWSA ist zwar bewusst, dass noch nicht alle Biir-
ger einen Computer nutzen, doch sollte seiner Ansicht nach ein
Verfahren eingeleitet werden, um den Patienten die notwendigen
Arzneimittelinformationen auch ber das Internet zur Ver-
fugung zu stellen. Diese Informationen, die die derzeitig gelten-
den Informationen ergdnzen und nicht ersetzen sollen, miissen
iiberpriift werden und ein gemeinschaftliches ,Erkennungszei-
chen* zur Vermeidung etwaiger Missbrauche oder Falschinfor-
mationen tragen.

1.6 Der EWSA fordert erneut die Fortsetzung der Politik zur
Vereinfachung der Verwaltungsverfahren und der Patienteninfor-
mationen und ersucht die Kommission, weitere Rechtsetzungs-
initiativen fiir simtliche Bereiche des Arzneimittelsektors vor-
zulegen, in denen in den einzelnen Mitgliedstaaten noch Pro-
bleme einer uneinheitlichen Anwendung bestehen, die die voll-
standige Verwirklichung des freien Arzneimittelverkehrs in der
EU behindern.

2. Griinde fiir den Kommissionsvorschlag

2.1 Mit dem hier erorterten Kommissionsvorschlag soll das
in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgesehene Verfahren
ausschlieflich ,in Bezug auf die Information der breiten Offent-
lichkeit tiber verschreibungspflichtige Humanarzneimittel“ gedn-
dert werden.
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2.2 Diese Anderungen betreffen die Bestimmungen hinsicht-
lich der direkten Information der Verbraucher iiber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel und sollen das reibungslose Funk-
tionieren des Binnenmarktes fiir Humanarzneimittel gewahrleis-
ten. Der Verordnungsvorschlag sicht zwar eine Anderung der
Information der Offentlichkeit iiber Humanarzneimittel vor, al-
lerdings wird bekriftigt, dass Werbung gemifl den Bestimmun-
gen der Richtlinie im ABL L 311 vom 28.11.2001 und deren
jiingster Anderung gemdf der Richtlinie 2008/29/EG untersagt
bleibt.

2.3 Die Notwendigkeit, die in der derzeitigen Verordnung
enthaltenen Vorschriften anzupassen, stiitzt sich auf die von
der Kommission am 20. Dezember 2007 dem Europiischen
Parlament vorgelegte Mitteilung. Dem Bericht ,iiber die gegen-
wirtige Praxis der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen
fur Patienten zufolge wird diese in den einzelnen Mitgliedstaa-
ten mitunter duflerst unterschiedlich geregelt und gehandhabrt,
was zu Disparititen und einem unterschiedlichen Zugang der
Offentlichkeit zu derartigen Informationen fiihrt.

3. Wesentliche Elemente des Kommissionsvorschlags

3.1 Mit dem Verordnungsvorschlag KOM(2008) 662 endg.
werden folgende Ziele verfolgt:

— die hohe Qualitit der Informationen sicherzustellen;

— zu gewihrleisten, dass die Bereitstellung der Informationen
iiber Kanile erfolgt, die den Bedirfnissen der Patienten
Rechnung tragen;

— den Zulassungsinhabern verstindliche und werbungsfreie In-
formationen iiber Nutzen und Risiken ihrer Arzneimittel
bereitzustellen.

3.2 Mit den vorgeschlagenen Anderungen sollen die Mingel
beseitigt werden, die bei der Anwendung des Arzneimittelrechts
gemdfd Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (in Bezug auf die Infor-
mation der breiten Offentlichkeit iiber Humanarzneimittel) der-
zeitig bestehen. Hiermit wird insbesondere Folgendes bezweckt:

— die Zulassungsinhaber sollen, unbeschadet des Werbever-
bots, Informationen fiir die Offentlichkeit bereitstellen diir-
fen;

— es sollen einheitliche Bedingungen fiir den Inhalt der Infor-
mationen von hoher Qualitit festgelegt werden, die von den
Zulassungsinhabern verbreitet werden diirfen;

— es sollen einheitliche Kanile fiir die Bereitstellung der Infor-
mationen bestimmt werden, so dass unerbetene Verbrei-
tungswege ausgeschlossen werden;

— die Mitgliedstaaten sollen zur Einrichtung eines Uber-
wachungssystems verpflichtet werden, wobei diese Uber-

wachung jedoch erst im Anschluss an die Informationsver-
breitung erfolgen soll;

— diese Informationen bediirfen der Genehmigung durch die
fur die Erteilung der Zulassungen zustindigen Behorden,
was auch die iiber Websites verbreiteten Informationen be-
trifft.

3.3 Durch die Aufnahme eines neuen Titels VIIla soll den
Disparititen begegnet werden, indem eine hochwertige und wer-
bungsfreie einheitliche Information gewahrleistet wird. Zur Be-
seitigung der ungerechtfertigten unterschiedlichen Vorgehens-
weise bei Arzneimitteln, die gemifl Titel II der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 zugelassen wurden, in der eine einzige Fach-
information vorgesehen ist, soll auch fir diese Arzneimittel
Titel VIIla der Richtlinie 2001/83/EG gelten.

3.4  Abweichend von Artikel 100g Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG werden arzneimittelbezogene Informa-
tionen gemif$ Artikel 100b Buchstabe d) der genannten Richt-
linie vor ihrer Verbreitung einer Priifung durch die Agentur
unterzogen (Artikel 20b, KOM(2008) 662 endg.).

3.5 Unter den Aufgaben der Agentur gemidfl Artikel 57
Absatz 1 soll daher ein Buchstabe u angefiigt werden, in dem
der Agentur die Aufgabe der ,Abgabe von Gutachten zur Infor-
mation der breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel éibertragen wird.

3.6 Artikel 20b Absatz 3 sieht vor, dass die Agentur die
vorgelegten Informationen innerhalb von 60 Tagen nach Ein-
langen der Meldung ablehnen kann. Wird keine Ablehnung
ausgesprochen, so gilt dies als stillschweigende Zustimmung
zur Veroffentlichung der Informationen.

4. Aufgaben der Agentur

41  Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CMPH) hat im
Rahmen der Agentur die Aufgabe, Stellungnahmen zu jeglicher
Frage der Bewertung von Humanarzneimitteln zu erarbeiten.
Samtliche Genehmigungsentscheidungen werden nach wissen-
schaftlichen Kriterien hinsichtlich der Qualitdt, Sicherheit und
Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels getroffen.

4.2 Die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMEA) setzt sich
aus verschiedenen Ausschiissen — darunter der Ausschuss fiir
Humanarzneimittel — zusammen. Die Agentur hat folgende
Aufgaben:

— Erstellung wissenschaftlicher Gutachten fir die Mitgliedstaa-
ten und Gemeinschaftsinstitutionen zu jeglicher Frage der
Beurteilung der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln;
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— Koordinierung sowohl der wissenschaftlichen Beurteilung
der Arzneimittel, die Gegenstand von Genehmigungsverfah-
ren fir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft sind, als
auch der von den Mitgliedstaaten zur Beurteilung, Uber-
wachung und Pharmakovigilanz der Arzneimittel bereit-
gestellten wissenschaftlichen Mittel;

— Verbreitung von Informationen iiber Nebenwirkungen der in
der EU zugelassenen Arzneimittel durch die von allen Mit-
gliedstaaten jederzeit abrufbare Datenbank EudraVigilance;

— Einrichtung einer fiir die Offentlichkeit zuginglichen Arznei-
mitteldatenbank.

4.3 Die hier erorterte Verordnung (EG) wird durch folgende
Verordnungen erginzt:

— Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 zur Festlegung von Regeln
fur die Entrichtung von Gebiithren an die Europiische Arz-
neimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und kleine und
mittlere Unternehmen sowie fiir deren administrative Unter-
stittzung durch die Europiische Arzneimittel-Agentur;

— Verordnung (EG) Nr. 507/2006 iiber die bedingte Zulassung
von Humanarzneimitteln;

— Verordnung (EG) Nr. 658/2007 iiber finanzielle Sanktionen
bei Verstoflen gegen bestimmte Verpflichtungen im Zusam-
menhang mit Zulassungen.

5. Rechtsgrundlage, Subsidiaritit und Verhiltnismifigkeit

5.1  Die vorgeschlagenen Anderungen befinden sich nach
Auffassung der Kommission im Einklang mit den anderen Po-
litikbereichen und Zielen der Union. Die Wahl von Artikel 95
des Vertrags erscheint angemessen, da er die Rechtsgrundlage
des Arzneimittelrechts der Gemeinschaft darstellt, und der Inhalt
der Vorschldge entspricht sowohl hinsichtlich des Subsidiaritats-
prinzips als auch hinsichtlich des VerhaltnisméRigkeitsgrundsat-
zes den Bestimmungen von Artikel 5 des Vertrags.

Briissel, den 10. Juni 2009

6. Allgemeine Bemerkungen

6.1 Der EWSA hat Rechtsetzungsinitiativen zur Verein-
fachung der Rechtsvorschriften und ihre einheitliche Umsetzung
in samtlichen Mitgliedstaaten stets unterstiitzt.

6.2 Er begriift daher den Vorschlag fiir die Anderung der
hier behandelten Verordnung, da er den Zielen der Verein-
fachung und der Harmonisierung der Patienteninformationen
entspricht und zugleich die Initiativen der Unternehmen und
insbesondere der KMU vereinfacht.

6.3  Der Ausschuss hilt — als Ergdnzung der geltenden
Bestimmungen — die Einleitung eines EDV-gestiitzten Verfah-
rens zur Online-Verbreitung gepriifter Informationen fir sinn-
voll und empfiehlt ebenfalls, die Verstindlichkeit der Packungs-
beilagen sdmtlicher Fertigarzneimittel (siche Ziffer 1.3) zu ver-
bessern.

6.4 Der EWSA ersucht die Kommission, weitere Rechtset-
zungsinitiativen fur simtliche Bereiche des Arzneimittelsektors
vorzulegen, in denen in den einzelnen Mitgliedstaaten noch
Probleme einer uneinheitlichen Anwendung — auch die Frage
des  Verkaufspreises sowie des  Verschreibungs- und
Abgabestatus — bestehen, die die vollstindige Verwirklichung
des freien Arzneimittelverkehrs in der EU behindern.

6.5  Der EWSA mochte gerne wissen, wieso fiir die Anderung
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ,zur Festlegung von Ge-
meinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur” gleichzeitig zwei verschie-
dene und parallele Rechtsetzungsinitiativen erforderlich sind.
Die erste Initiative — KOM(2008) 664 endg. — sieht Anderun-
gen hinsichtlich der Pharmakovigilanz vor, die zweite —
KOM(2008) 662 endg. — hinsichtlich der Information der brei-
ten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Humanarznei-
mittel.

6.6  Der EWSA ist gegen eine solche Vorgehensweise der
Jhermetischen Trennung“ seitens der Kommission, da die Erar-
beitung von zwei getrennten Legislativmaffnahmen eine Res-
sourcenverschwendung bedeutet und — mit Blick auf eine ein-
heitliche Verordnung — moglicherweise zu Verzogerungen fiih-
ren konnte.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI



