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BEGRUNDUNG

HINTERGRUND DIESESVORSCHLAGS

In der EU kommt es zu einem besorgniserregenden Anstieg der Zahl der
Arzneimittel, die in Bezug auf ihre Eigenschaften, ihre Herstellung oder ihre
Herkunft gefélscht sind. Diese Arzneimittel sind aus dem Blickwinkel des
EU-Arzneimittelrechts illegal, da sie nicht den Gemeinschaftsvorschriften fir
Arzneimittel entsprechen. Im Rahmen dieses Vorschlags zur Anderung des
Arzneimittelrechts sollen derartige Arzneimittel daher als , gefalschte Arzneimittel”
bezeichnet werden.

Gefélschte Arzneimittel kdnnen minderwertige oder gefélschte, Uberhaupt keine oder
falsch dosierte Inhaltsstoffe, einschliefdich Wirkstoffe, enthalten. Sie stellen eine
erhebliche Bedrohung fir Patienten und Industrie in Europa dar, und in der
Offentlichkeit und der Politik groRRe Besorgnis dartiber, dass in den letzten Jahren
immer mehr dieser Produkte in der EU entdeckt wurden.

Diese potenzielle Bedrohung fur die offentliche Gesundheit wird auch von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) wahrgenommen, die aus diesem Grund die
Taskforce IMPACT (International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce:
Taskforce zur Bekdmpfung von Arzneimittelfél schungen) eingerichtet hat. IMPACT
hat mit aktiver Beteiligung der Gemeinschaft ein Papier mit Grundsdtzen und
Elementen fir nationale Rechtsvorschriften gegen Arzneimittelfélschungen
(,Principles and Elements for National Legislation against Counterfeit Medical
Products*) ausgearbeitet, das am 12. Dezember 2007 von IMPACT auf der General-
versammlung in Lissabon gebilligt wurde. Die Gruppe der Acht (G8) hat den Einsatz
von IMPACT in ihrer auf dem Gipfel am 7. Juni 2008 abgegebenen Erklérung
ausdrticklich begrufit.

Uberdies hat sich die Risikolage verandert. Immer haufiger tauchen innovative und
lebensrettende Arzneimittel auf, die gefdscht sind. Damit gréfere Mengen davon
abgesetzt werden, werden diese Produkte in die legale Lieferkette eingeschleust und
gelangen so zu den Patienten. Im Jahr 2007 wurden auf diese Weise etliche Tausend
Packungen |ebensrettender gefélschter Arzneimittel an Patienten in der EU
abgegeben.

Zwar lasst sich nicht sagen, wie viele derartige Félle es derzeit gibt oder noch geben
wird, es zeichnet sich aber deutlich ab, dass das hohe Niveau des Schutzes der
offentlichen Gesundheit in der EU bedroht ist. Dieser Trend kann sich verheerend
auf das Vertrauen der Offentlichkeit in die Industrie und die Politik auswirken, was
durchaus mit der Lebens- und Futtermittelkrise der 1990er-Jahre vergleichbar wére.

Dass gefélschte Arzneimittel in der legalen Lieferkette unentdeckt bleiben, hat viele
Grunde, die sich aber auf nur vier Aspekte zurlickfihren lassen:

. Gefélschte Arzneimittel sind nicht in jedem Fall leicht von den
Originalarzneimitteln zu unterscheiden.
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. Die Lieferkette ist inzwischen &uf3erst komplex und immer nur ,,so stark wie
ihr schwéchstes Glied”.

. Aus rechtlicher Sicht ist es unklar, welche Regelungen fur Arzneimittel gelten,
die in die EU eingefuhrt werden, obwohl sie dort angeblich nicht in Verkehr
gebracht werden sollen.

. Schon bei den Arzneimittelwirkstoffen, die in das Herstellungsverfahren
gelangen, kann es sich nicht um den Originalwirkstoff, sondern um ene
Fa schung handeln.

Die geltenden Bestimmungen der Richtlinie200/83/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel® sind in mancherlei Hinsicht nicht
ausreichend, um diese konkreten Ursachen zu bekdmpfen. Da eine gewisse Zeit
zwischen der Vorlage des Vorschlag von Anderungen der Richtlinie 2001/83/EG bis
Zu seiner tatsachlichen Umsetzung verstreicht, besteht jetzt eindeutiger
Handlungsbedarf vonseiten der Kommission.

OFFENTLICHE KONSULTATION

Im Zuge der Ausarbeitung der Folgenabschétzung zu diesem Vorschlag fuhrte die
Kommission vom 11. M&rz 2008 bis zum 9. Mai 2008 eine offentliche Konsultation
unter dem Motto ,, Wichtige Ideen flr einen besseren Schutz der Patienten gegen die
Gefahren von Arzneimittelfaschungen® durch. Im Verlauf dieser offentlichen
Konsultation gingen 128 Beitrage von Interessentragern bei der Kommission ein.
Davon stammten 103 aus der Wirtschaft (Pharmaindustrie, Handler, Wirkstoff-
lieferanten, Unternehmensberater), 15 von Birgern, Patienten bzw. Patientengruppen
sowie aus Hochschulkreisen und 10 von im Gesundheitswesen tétigen Personen,
Apothekern und Krankenversicherungen.

Die 128 Beitrdge von Interessentrdgern lassen sich geografisch wie folgt
aufschltsseln: EU-welt tétige Verbande 20, Italien 30, Vereinigtes Konigreich 14,
Deutschland 9, Frankreich und Schweiz jeweils 4, Polen, Irland und die Niederlande
jeweils 3, Malta und Danemark jeweils 2, Osterreich, Schweden und Spanien jeweils
1 und von aulereuropaischen Drittlandern 18. 13 Stellungnahmen von
Interessentrégern gingen von weltweit tatigen Verbanden ein oder lief3en sich nicht
geografisch zuordnen.

30 nationale und regionale Behodrden nahmen die Konsultation der Interessentrager
zum Anlass, die Kommission Uber ihren Standpunkt zu unterrichten.

In allen AuRerungen wurde diese Initiative einstimmig begriit, wobei besonders
betont wurde, dass rasch und entschieden gehandelt werden misse und die
Problematik gefdschter Arzneimittel exponentiell verscharft. Ferner wurde die
»Vielschichtige” Herangehensweise der Kommission begrif3t, die darauf beruht, dass
die durchl&ssigen Punkte ermittelt werden, Uber die gefélschte Arzneimittel in den

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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Handel gelangen kénnen. Das Feedback wurde zusammengefasst und auf der
Website der Kommission? verdffentlicht.

FOLGENABSCHATZUNG

Die Kommission hat unter Beachtung der einschldgigen Leitlinien eine
Folgenabschédzung  durchgefihrt und  deren  Ergebnisse in einem
Fol genabschéatzungsbericht verdffentlicht.

Darin werden die politischen Optionen aufgezeigt und bewertet, durch die sich die
Zielvorgabe erreichen 1asst, mit allen verflgbaren Mitteln moéglichst zu verhindern,
dass gefd schte Arzneimittel in die legale Lieferkette gelangen.

Die Bewertung dieser politischen Optionen erfolgte unter Zugrundelegung des
Basisszenarios des , Nicht-Tatigwerdens*. Davon ausgehend wurden verschiedene
Szenarios fur die kinftige Entwicklung bei geféschten Arzneimitteln bis zum
Jahr 2020 durchgespielt. Bei diesen Szenarios (und den damit verbundenen Kosten)
handelt es sich naturgemal3 um reine Schatzungen unter bestmdglicher Heranziehung
des vorliegenden (nur begrenzten) Datenmaterials, die allerdings erkennen lassen,
dass die direkten und indirekten Kosten fur die Gesellschaft, die bis 2020 entstehen
konnten, wenn die Kommission nicht tdtig wird, je nach Szenario zwischen
9,5Mrd. EUR und 116 Mrd. EUR liegen.

Diese Kosten des Nicht-Tétigwerdens sind den Kosten der jeweiligen politischen
Optionen gegenuiberzustellen. Bis 2020 ist von folgenden Kosten auszugehen:

. Fir die Hersteller und Einfuhrer von Arzneimitteln: Zwischen 6,8 Mrd. EUR
und 11 Mrd. EUR, je nachdem welche Sicherheitstechnik gewahlt wird. Die
Kosten fir die Handler, die Sicherheitsmerkmale entfernen/austauschen,
hangen vom Umfang ihrer Geschéftstatigkeit ab. Den Apotheken entstehen
zudem, je nach Vorgehensweise, Kosten von rund 157 Mio. EUR.

. Fur den Arzneimittelgrofzhandel: etwa 280 Mio. EUR.

. Fir Grof3handler, die nur als Ausfihrer tétig sind: etwa 403 Mio. EUR.

. Fur andere an der Vertriebskette beteiligte Handler: etwa 5 Mio. EUR.

. Fur Hersteller von Arzneimittelwirkstoffen: etwa 320 Mio. EUR. Der Grofdeil
davon wére von Herstellern in Drittléandern zu tragen.

RECHTSGRUNDLAGE UND SUBSIDIARITAT

Ziel der Richtlinie2001/83/EG und dieses Anderungsvorschlags ist es, das
Funktionieren des Binnenmarktes fur Arzneimittel und gleichzeitig ein hohes
Gesundheitsschutzniveau in der EU zu gewdhrleisten. Rechtsgrundlage ist somit
Artikel 95 EG-Vertrag.

2

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceutical S'counterf _par_trade/counterfeit_key.htm.
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Da mit der Richtlinie 2001/83/EG erschopfende Vorschriften festgelegt werden, ist
es den Mitgliedstaaten nicht gestattet, zusétzliche Vorschriften zu erlassen. Zudem
kann das Ziel, gefélschte Arzneimittel in der legalen Lieferkette zu bekampfen, ohne
dadurch das Funktionieren des Binnenmarktes fur Arzneimittel zu behindern, von
den Mitgliedstaaten nicht in ausreichendem Mal3e erreicht und daher besser auf
Gemeinschaftsebene verwirklicht werden.

ANDERUNGEN

Die Kommission schl&gt eine Reihe von Anderungen der Richtlinie 2001/83/EG vor,
damit das Risiko dafir sind, dass gefélschte Arzneimittel in die legale Lieferkette
geraten. Dabei handelt es sich um folgende Anderungen:

Gewisse Verpflichtungen fir die Akteure der Vertriebskette (mit Ausnahme
der Grofthandler). Diese Akteure sind in der Regel an den Transaktionen
beteiligt, ohne mit den Arzneimitteln tatsachlich zu tun zu haben (z. B. indem
sie Arzneimittel versteigern oder vermitteln, vgl. Artikel 1 Absatz 14 der
vorgeschlagenen Anderungsrichtlinie).

Eine Rechtsgrundlage dafir, dass die Kommission spezielle
Sicherheitsmerkmale (wie eine Seriennummer oder ein Siegel) auf der
Verpackung von verschreibungspflichtigen Arzneimittel  verpflichtend
vorschreiben kann (Artikel 1 Absatz 8 der vorgeschlagenen
Anderungsrichtlinie).

Ein grundsétzliches Verbot des Manipulierens (d. h. Entfernen, Veréndern oder
Uberetikettieren) der Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung durch Akteure,
die zwischen dem Originahersteller und dem letzten Akteur der Vertriebskette
(in der Regel der Apotheker) oder dem Endverbraucher (Arzt/Patient)
angesiedelt sind.

Vorgeschriebene Betriebsprifungen bel liefernden Arzneimittelgrof3handlern,
damit die Zuverlassigkeit der Geschéftspartner gewahrleistet ist (Artikel 1
Absatz 13 der vorgeschlagenen Anderungsrichtlinie).

Strengere Anforderungen an die Einfuhr von Arzneimittelwirkstoffen aus
Drittlandern, wenn nicht nachgewiesen werden konnte, dass durch den
Rechtsrahmen in dem betreffenden Drittland bei den in die EU ausgefthrten
Produkten einen ausreichend hohen Schutz der menschlichen Gesundheit
sichergestellt wird (Artikel 1 Absatz 4 der vorgeschlagenen
Anderungsrichtlinie).

Betriebsprifungen bei Wirkstoffherstellern (Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe a der
vorgeschlagenen Anderungsrichtlinie).

Strengere Vorschriften fur Inspektionen, einschlieffdlich einer gréf3eren
Transparenz der Inspektionsergebnisse durch Verdffentlichung in  der
EudraGM P-Datenbank, die von der EMEA verwaltet wird (Artikel 1 Absatz 15
der vorgeschlagenen Anderungsrichtlinie).

DE



Hinsichtlich der Folgen fir die Wirtschaftsteilnehmer war die Kommission bei der
Entscheidung Uber die politischen Optionen darum bemuiht,

. einen  etwaigen  Anstieg der  Befolgungskosten  (einschliefdlich
Verwaltungskosten) auf das fur die Verwirklichung des Ziels erforderliche
Mindestmal3 zu begrenzen,

. moglichst weitgehende Flexibilitdt zu gewahren, so dass der Rechtsrahmen an
die sich &ndernde Risikolage angepasst werden kann, und

. die Verantwortlichkeit unter samtlichen Akteuren aufzuteilen, d. h. nicht nur
die pharmazeutische Industrie, sondern auch den Grofthandel, die
Wirkstoffhersteller und die Einfuhrer in die Pflicht zu nehmen.

Der Folgenabschatzungsbericht  enthdlt eine eingehende Erdrterung  der
vorgeschlagenen  Anderungen, darunter auch eine Bewertung ihrer
soziotkonomischen Folgen.

VEREINBARKEIT MIT ANDEREN POLITISCHEN MARNAHMEN DER GEMEINSCHAFT

Dieser Vorschlag ist Tell der Gemeinschaftsstrategie fur sichere, innovative und
erschwingliche Arzneimittel, die die Kommission in ihrer Mitteilung an den Rat, das
Européische Parlament und den Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss mit
dem Titel , Sichere, innovative und erschwingliche Arzneimittel: Eine neue Vision
fir die Arzneimittelindustrie*® vorgelegt hat. Der Vorschlag steht auch im Einklang
mit dem strategischen Ziel der Kommission, die Birger vor Bedrohungen ihrer
Gesundheit zu schitzen, das sie in ihrem Weif3buch ,, Gemeinsam fur die Gesundheit:
Ein strategischer Ansatz der EU fiir 2008-2013“* festgelegt hat.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Es wird vorgeschlagen, die Gemeinschaftsdatenbank der Unternehmen, die die Good
Manufacturing Practices (GMP)° einhalten, auf GroRhandler zu erweitern, die die
Good Distribution Practices (GDP)® einhalten (siehe oben, Nummer5
Listenpunkt 7). Wie in dem Finanzbogen im Anhang zu diesem Vorschlag
ausgefuhrt wird, ist nicht davon auszugehen, dass sich diese I T-Mal3nahmen auf den
Haushalt auswirken werden.

WEITERE ANGABEN

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung fir den Européischen
Wirtschaftsraum und sollte deshalb auf den EWR ausgeweitet werden.

o o~ W

KOM(2008) [...].
KOM(2007) 630.

Gute Herstellungspraxis.
Gute Vertriebspraxis.
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Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DESEUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zwecks Ver hinder ung des Eindringens von
Arzneimitteln, diein Bezug auf ihre Eigenschaften, Her stellung oder Herkunft geféalscht
sind, in dielegale Lieferkette

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,”

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozial ausschusses,”
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,’

gemal dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag,™

in Erwégung nachstehender Griinde:

(D) In der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zZur Schaffung eines  Gemeinschaftskodexes  fir
Humanarzneimittel** sind unter anderem die Vorschriften fir die Herstellung, die
Einfuhr, das Inverkehrbringen und den Grol3handelsvertrieb von Arzneimitteln auf
Gemeinschaftsebene sowie die Vorschriften fir als Ausgangsstoffe verwendete
Arzneimittelwirkstoffe festgel egt.

()] In der Gemeinschaft ist ein besorgniserregender Anstieg der Zahl der Arzneimittel
festzustellen, die in Bezug auf ihre Eigenschaften, ihre Herstellung oder ihre Herkunft
gefdlscht sind. Diese Arzneimittel enthalten in der Regel minderwertige oder
gefélschte, Uberhaupt keine oder falsch dosierte Inhaltsstoffe, enschliefdich
Wirkstoffe, so dass sie eine erhebliche Bedrohung fir die offentliche Gesundheit
darstellen.

3 Die bisherige Erfahrung zeigt, dass derartige Arzneimittel nicht nur auf illegalem Weg
in Verkehr gebracht werden, sondern auch Utber die legale Lieferkette zum Patienten

! ABI.C[...]vom][...], S.[...].
8 ABI.C[...] vom[...],S.[...].
° ABI.C[...] vom[...],S.[...].
10 ABI.C[..]vom][...], S.[...]
n ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67
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(4)

(5)

(6)

()

(8)

gelangen. Dies stellt eine auf3erordentliche Bedrohung fr die menschliche Gesundheit
dar und kann dazu fuhren, dass die Patienten das Vertrauen in die legale Lieferkette
verlieren. Die Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG sollten daher so gedndert
werden, dass dieser wachsenden Bedrohung begegnet werden kann.

Diese potenzielle Bedrohung fur die oOffentliche Gesundheit wird auch von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) wahrgenommen, die aus diesem Grund die
Taskforce IMPACT (International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce:
Taskforce zur Bekampfung von Arzneimittelfélschungen) eingerichtet hat. IMPACT
hat mit aktiver Beteiligung der Gemeinschaft ein Papier mit Grundsdtzen und
Elementen flir nationale Rechtsvorschriften gegen Arzneimittelfaschungen
(,Principles and Elements for National Legidation against Counterfeit Medical
Products*) ausgearbeitet, das am 12. Dezember 2007 von IMPACT auf der General-
versammlung in Lissabon gebilligt wurde.

An den gegenwartig immer komplexeren Vertriebsnetzen fir Arzneimittel sind
zahlreiche Akteure beteiligt, bei denen es sich nicht unbedingt um Grof3handler im
Sinne der Richtlinie 2001/83/EG handelt. Damit die Zuverlassigkeit der Vertriebskette
gewdhrleistet ist, sollte das Arzneimittelrecht alle Akteure der Vertriebskette erfassen.
Dazu gehoren nicht nur die Vertriebshandler, die Arzneimittel beschaffen, fihren,
lagern und audliefern, sondern auch Personen, die an Transaktionen beteiligt sind,
ohne mit Arzneimitteln tatsachlich zu tun zu haben. Fir sie sollten verhatnismaliige
Vorschriften gelten, damit durch alle verfiigbaren Mittel ausgeschlossen werden kann,
dass Arzneimittel, die in Bezug auf ihre Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft
gefélscht sind, in der Gemeinschaft in die legale Lieferkette gelangen.

Unter die Richtlinie 2001/83/EG fallen auch Groflhandler, die Arzneimittel nicht in
Verkehr bringen, sondern ausfiihren. Die Vorschriften, die fur diese Grofthandler
gelten, sollten unabhangig davon, ob das ausgefiihrte Arzneimittel zur Einfuhr
bestimmt ist, d. h. in Verkehr gebracht wurde, oder einfach nur verbracht wurde, ohne
eingefuhrt zu werden, prézisiert werden.

Damit neue Risikolagen bertcksichtigt werden konnen und gleichzeitig das
Funktionieren des Binnenmarkts fir Arzneimittel gewahrleistet werden kann, sollten
auf Gemeinschaftsebene Sicherheitsmerkmale festgelegt werden, die so konzipiert
sind, dass sie die Identifizierung, Authentifizierung und Rickverfolgbarkeit von
verschreibungspflichtigen  Arzneimitteln  erméglichen. Bei  der  Einflhrung
verpflichtender Sicherheitsmerkmale fir verschreibungspflichtige Arzneimittel sollten
die Besonderheiten bestimmter Arzneimittel oder Kategorien von Arzneimitteln, wie
etwa Generika, angemessen berticksichtigt werden. Dabel sollte auch erwogen werden,
ob die Gefahr besteht, dass es aufgrund des Preises zu Falschungen kommt, ob
derartige Falle innerhalb und auRerhalb der Gemeinschaft bereits aufgetreten sind und
welche Folgen Falschungen fur die offentliche Gesundheit angesichts der spezifischen
Merkmale der betreffenden Arzneimittel und des Schweregrads der zu behandelnden
Erkrankungen hétten.

Jeder Akteur der Vertriebskette, der Arzneimittel verpackt, muss Inhaber ener
Herstellungserlaubnis sein. Damit die Sicherheitsmerkmale tatséchlich wirksam sind,
sollte den Inhabern einer Herstellungserlaubnis nur unter strengen Auflagen gestattet
sein, diese Merkmale zu entfernen, auszutauschen oder zu Uberdecken.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Diese Inhaber einer Herstellungserlaubnis sollten fir jeden Schaden haften, der
Patienten durch Arzneimittel, die sie in Verkehr gebracht haben und die in Bezug auf
ihre Eigenschaften gefélscht sind, zugeflgt wird.

Im Hinblick auf eine zuverlassigere Vertriebskette sollten Grofdhandler entweder selbst
oder durch eine fur diesen Zweck akkreditierte Stelle Uberpriifen, dass ihre Lieferanten
die gute Vertriebspraxis einhalten.

Die Liste jener Grofhandler, von denen sich ene zusténdige BehoOrde eines
Mitgliedstaats bei einer Inspektion davon Uberzeugt hat, dass sie die geltenden
Gemeinschaftsvorschriften befolgen, sollten aus Transparenzgrinden in einer
Gemeinschaftsdatenbank verdffentlicht werden.

Bel gefélschten Arzneimittelwirkstoffen besteht das Risiko, dass diese Wirkstoffe
nicht den geltenden Vorschriften entsprechen. Hier herrscht Handlungsbedarf. Vor
allem sollten die Hersteller von Arzneimitteln entweder selbst oder durch eine fir
diesen Zweck akkreditierte Stelle sicherstellen, dass der liefernde Wirkstoffhersteller
die gute Herstellungspraxis einhélt.

Die Arzneimittelwirkstoffe sollten unabhéngig davon, ob sie in der Gemeinschaft
hergestellt oder in diese eingefihrt werden, nach den Regeln der guten
Herstellungspraxis hergestellt werden. In Bezug auf die Herstellung von Wirkstoffen
in Drittlandern sollte gewahrleistet werden, dass die Vorschriften fir die Herstellung
von Wirkstoffen, die zur Ausfuhr in die Gemeinschaft bestimmt sind, einschlief3lich
Inspektion und Durchsetzung, ein gleichwertiges Niveau des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit erreichen wie die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft.

Die Hersteller oder Einflhrer solcher Stoffe sollten ihre Geschéftstétigkeit melden, um
die Durchsetzung und Uberwachung der Gemeinschaftsvorschriften far als
Ausgangsstoffe verwendete Wirkstoffe zu erleichtern.

Damit gemeinschaftsweit ein einheitliches Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet ist
und das Funktionieren des Binnenmarkts nicht gestort wird, sollten die harmonisierten
Grundsdtze und Leitlinien fir Inspektionen bei Inhabern einer Erlaubnis fir
Arzneimittelherstellung und -grofthandel sowie bei Herstellern von Wirkstoffen
strenger gestaltet werden. Dies sollte auch dazu beitragen, dass die reibungslose
Anwendung bestehender Vereinbarungen Uber die gegenseitige Anerkennung, die auf
wirkungsvollen und vergleichbaren Inspektionen und Durchsetzungsmal3nahmen in
der gesamten Gemeinschaft beruhen, sichergestellt ist.

Die zur Umsetzung dieser Richtlinie erforderlichen Mal3nahmen sollten gemald dem
Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitéten
fir die Ausibung der der Kommission Ubertragenen Durchfiihrungsbefugnisse™
erlassen werden.

Die Kommission sollte insbesondere die Befugnis erhalten, Mal3nahmen im
Zusammenhang mit Sicherheitsmerkmalen zu erlassen, die auf der Verpackung von
verschreibungspflichtigen  Arzneimitteln  anzubringen sind, und ausfihrliche
Vorschriften fir Arzneimittel zu erlassen, die in die Gemeinschaft verbracht, aber

12
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nicht in Verkehr gebracht werden. Da es sich hierbei um Mal3nahmen von algemeiner
Tragweite handelt, die eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen durch
Hinzufligung bewirken, sollten diese Mal3nahmen gemal? dem Regelungsverfahren mit
Kontrolle nach Artikel 5a des Beschlusses 1999/468/EG erlassen werden.

(18) Das Funktionieren des Binnenmarktes fur Arzneimittel zu gewdhrleisten und
gleichzeitig fir ein hohes Mal3 an Schutz der offentlichen Gesundheit vor Gefahren
durch Arzneimittel zu sorgen, die in Bezug auf ihre Eigenschaften, Herstellung oder
Herkunft gefélscht und somit illegal sind, ist ein Ziel, das von den Mitgliedstaaten, die
einzeln keine gemeinschaftsweit geltenden harmonisierten Mal3nahmen erlassen
konnen, nicht in ausreichendem Mal3e erreicht und somit auf Gemeinschaftsebene
besser verwirklicht werden kann, weshalb die Gemeinschaft im Einklang mit dem in
Artikel 5 EG-Vertrag verankerten Subsidiaritatsprinzip tdtig werden kann.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Verhdtnismaliigkeitsprinzip geht
diese Richtlinie nicht Gber das fur die Erreichung dieses Ziels erforderliche Mal3
hinaus.

(19) DieRichtlinie 2001/83/EG sollte entsprechend geéndert werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Die Richtlinie 2001/83/EG wird wie folgt geandert:
1) In Artikel 1 wird nach Nummer 17 folgende Nummer 17a eingefugt:
»17a Handel mit Arzneimitteln:

Samtliche Tétigkeiten, die darin bestehen, unabhéngig im Auftrag einer anderen
Person den An- oder Verkauf von Arzneimitteln zu verhandeln, Arzneimittel zu
fakturieren oder zu vermitteln, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit, und die nicht unter die Definition von GroRhandel svertrieb fallen.*

2) Artikel 2 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3) Ungeachtet des Absatzes1 und des Artikels3 Absatz 4 gilt Titel IV dieser
Richtlinie fir Arzneimittel, die ausschliefdich fir die Ausfuhr bestimmt sind, und fur
Zwischenprodukte sowie fur Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe verwendet werden.”

3) Artikel 46 wird wie folgt geandert:
a) Buchstabe f Unterabsatz 1 erhélt folgende Fassung:

»f) die Grundsétze und Leitlinien guter Herstellungspraxis fur Arzneimittel
einzuhalten und as Ausgangsstoffe nur Wirkstoffe zu verwenden, die gemal3
den ausfihrlichen Leitlinien guter Herstellungspraxis fur Ausgangsstoffe
hergestellt wurden. Zu diesem Zweck Uberprift der Inhaber der
Herstellungserlaubnis entweder selbst oder durch eine von der zustandigen
BehOorde eines Mitgliedstaats dafir akkreditierte Stelle, ob  der
Wirkstoffhersteller seinerseits die gute Herstellungspraxis einhalt.”
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4)

5)

6)

7)

b)  Folgender Buchstabe g wird angeflgt:

,0) die zustdndige Behdrde zu unterrichten, wenn er Kenntnis von
Arzneimitteln erhdt, die tatséchlich oder mutmaldlich in Bezug auf
Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft von Arzneimitteln aus seiner eigenen
Herstellung gefél scht sind.”

Nach Artikel 46awird der folgende Artikel 46b eingefiigt:

»Artikel 46b

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen geeignete Maldnahmen, um sicherzustellen, dass
die Herstellung von als Ausgangsstoffen verwendeten Wirkstoffen, einschliefdlich der
fur die Ausfuhr bestimmten Wirkstoffe, auf ihrem Hoheitsgebiet der guten
Herstellungspraxis fur Wirkstoffe entspricht.

(2) AlsAusgangsstoffe verwendete Wirkstoffe dirfen nur eingefihrt werden,

a wenn be ihrer Herstellung Standards der guten Herstellungspraxis
angewandt wurden, die mit den von der Gemeinschaft festgelegten
Standards zumindest gleichwertig sind, und

b)  wenn ihnen eine schriftliche Bestdtigung des ausfihrenden Drittlandes
dafir beiliegt, dass die Standards der guten Herstellungspraxis, die fir
das Werk gelten, in dem der ausgefihrte Wirkstoff hergestellt wird, den
in der Gemeinschaft festgelegten Standards zumindest gleichwertig sind,
und dass dieses Werk Kontrollen und Durchsetzungsmal3nahmen
unterliegt, durch die gewdhrleistet wird, dass diese gute
Herstellungspraxis nicht umgangen werden kann.

(3) DieBestimmung gemald Absatz 2 Buchstabe b gilt nicht, wenn das ausfihrende
Land in dem Verzeichnis gemald Artikel 111b aufgefihrt ist.”

Artikel 47 Absatz 3 erhdlt folgende Fassung:

»Die in Artikel 46 Buchstabef und in Artikel 46b genannten Grundsétze der guten
Herstellungspraxis fur as Ausgangsstoffe verwendete Wirkstoffe werden in Form
ausfuhrlicher Leitlinien angenommen.”

In Artikel 51 Absatz 1 wird nach Buchstabe b folgender Buchstabe ¢ angefligt:

,C) bel Produkten, die in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden sollen, die
in Artikel 54 Buchstabe o genannten Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung
angebracht worden sind.”

Nach Artikel 52 werden folgende Artikel 52a und 52b eingefgt:
»Artikel 52a

Hersteller und Einfuhrer von als Ausgangsstoffe verwendeten Wirkstoffen, die in der
Gemeinschaft niedergelassen sind, melden ihre Anschrift der zustandigen Behérde
des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen sind.
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Artikel 52b

(1) Ungeachtet von Artikel 2 Absatz 1 und unbeschadet des Titels VIl stellen die
Mitgliedstaaten sicher, dass nicht fur das Inverkehrbringen bestimmte Arzneimittel
nicht in die Gemeinschaft verbracht werden, wenn Grund zu der Annahme besteht,
dass die Angaben zu Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft der Arzneimittel
gefélscht sind.

(2) Die Kommission erlésst die nétigen Mal3nahmen fur die Durchfiihrung von
Absatz 1. Diese Mal3nahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Richtlinie durch Hinzufligung werden geméal3 dem Regelungsverfahren mit Kontrolle
nach Artikel 121 Absatz 2a erlassen.”

8) In Artikel 54 wird folgender Buchstabe o angefugt:

,0) Sicherheitsmerkmale, die Aufschluss Uber die Identitét, Echtheit und
Ruckverfolgbarkeit von Arzneimitteln — aul3er radioaktiven Arzneimitteln — geben,
dieim Sinne von Titel VI verschreibungspflichtig sind.”

9) Folgender Artikel 54awird angefuigt:
»Artikel 54a

»(1) Die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54 Buchstabeo ermoglichen es
Grofthandlern, Apothekern oder Personen, die die Genehmigung oder Erlaubnis zur
Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit haben,

a) sowohl die Echtheit zu Uberprifen, indem sie offene, verdeckte oder
forensische Merkmale bewerten,

b) als auch Einzelpackungen zu identifizieren und
C) zu Uberprtfen, ob die dulRere Umhtillung verandert worden ist.

(2) Die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54 Buchstabe o dirfen weder teillweise
noch vollstandig entfernt oder Uberdeckt werden, sofern nicht die folgenden
Bedingungen erflllt sind:

a) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis Uberprift vor der teilweisen oder
vollstandigen Entfernung oder Uberdeckung des Sicherheitsmerkmals die
Echtheit des Arzneimittels.

b) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis erfiillt Artikel 54 Buchstabe o, indem
er das Sicherheitsmerkma durch ein Sicherheitsmerkmal ersetzt, das in
gleichem Ausmal3 Aufschluss Uber die Identitét, Echtheit und ununterbrochene
Rickverfolgbarkeit des Arzneimittels gibt, ohne dass dafir die
Priméarverpackung gemal3 Artikel 1 Absatz 23 getffnet werden muss.

c) Der Austausch des Sicherheitsmerkmals wird von der zustandigen Behorde
Uberwacht.
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(3) Die Inhaber der Herstellungserlaubnis haften fur jeden Schaden gemald der
Richtlinie 85/374/EWG des Rates, der durch Arzneimittel, die in Bezug auf ihre
Eigenschaften gefélscht sind, entsteht.

(4) Die Kommission erlasst die nétigen Malinahmen fir die Durchfiihrung von
Absatz 54 Buchstabe o und der Absétze 1 und 2 dieses Artikels.

Diese MaRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie
durch Hinzufigung werden gemald dem Regelungsverfahren mit Kontrolle nach
Artikel 121 Absatz 2a erlassen.

Bel Erlass dieser Malinahmen berlcksichtigt die Kommission die mit den
Arzneimitteln oder Arzneimittelkategorien verbundene Gefahr sowie in jedem Fall
folgende Aspekte:

a)  Preisund Absatzvolumen des Arzneimittels;

b)  Zahl der Falschungen in Drittlandern und in der Gemeinschaft;
c)  Entwicklung derartiger Félle in der Vergangenheit;

d) spezifische Merkmale des betreffenden Arzneimittels;

e)  Schweregrad der zu behandelnden Erkrankungen.

Ausgehend von diesen Kriterien kann bel bestimmten Arzneimitteln oder Kategorien
von Arzneimitteln auf die Anforderungen geméal3 Absatz 1 Buchstaben aund b dieses
Artikels verzichtet werden.

Mit den in diesem Absatz aufgefihrten Mal3nahmen sollen das legitime Interesse,
vertrauliche Angaben kommerzieller Art zu schitzen, und der Schutz der Rechte des
gewerblichen Eigentums angemessen berlicksichtigt werden.”

10)  Artikel 57 Absatz 1 vierter Gedankenstrich erhdlt folgende Fassung:

»,— unbeschadet von Artikel 54 Buchstabe o Identifizierung und Echtheit des
Arzneimittels.”

11)  Die Uberschrift des Titels VII erhalt folgende Fassung:
» Grolhandel svertrieb von Arzneimitteln und Handel mit Arzneimitteln®
12)  Artikel 77 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

»(4) Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der Agentur eine Kopie der Genehmigung
nach Absatz 1. Die Agentur gibt diese Informationen in die gemeinschaftliche
Datenbank gemél3 Artikel 111 Absatz 6 ein. Auf Ersuchen der Kommission oder
eines Mitgliedstaats erteilen die Mitgliedstaaten alle zweckdienlichen Auskiinfte
Uber die Einzelgenehmigungen, die sie gemal3 Absatz 1 gewahrt haben.”
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13)

Artikel 80 wird wie folgt geandert:

a) Buchstabe e erhélt folgende Fassung:

n€)

e muss fur ale Ein- und Ausgénge oder Handelsvorgdnge im

Zusammenhang mit Arzneimitteln Unterlagen in Form von Einkaufs-
IV erkaufsrechnungen, in rechnergestitzter Form oder in jeder sonstigen Form
mit folgenden Mindestangaben aufbewahren:

Zeitpunkt,
Name des Arzneimittels,
eingegangene bzw. gelieferte oder gehandelte Menge,

Name und Anschrift des Lieferanten bzw. des Empfangers;”

b)  Diefolgenden Buchstaben h und i werden angeflgt:

+h)

e muss en Qualitdtssicherungssystem betreiben, in dem die
Zustandigkeiten und Ablaufe sowie das Risikomanagement dargelegt
sind;

er muss die zustandige Behdrde unterrichten, wenn er Arzneimittel
empfangt, bei denen er einen Verstol? gegen die folgenden Vorschriften
feststellt oder mutmal3t:

—Artikel 6 Absatz 1 dieser Richtlinie;

—die im Gemeinschaftsrecht festgelegten Rechte eines Markeninhabers
gemdd der Veordnung (EG) Nr.40/94 des Rates vom
20. Dezember 1993 (iber die Gemeinschaftsmarke™ oder nach dem Recht
des Mitgliedstaats, in dem das Arzneimittel empfangen wurde.

Uberdies wird der Inhaber einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen
oder der gefélschten Handelsmarke in Fdlen, in denen sich diese
Verstofie oder mutmaldlichen Verstol3e auf ein geféschtes Arzneimittel
beziehen, unterrichtet.”

c¢) Diefolgenden Unterabsdtze werden angefugt:

,Fur die Zwecke von Buchstabeb missen die Inhaber einer
Grofthandelsgenehmigung im Falle der Beschaffung des Arzneimittels
bei einem anderen Grofthandler entweder selbst oder durch eine von der
zustdndigen Behdrde eines Mitgliedstaats dafir akkreditierte Stelle
Uberprufen, ob der Grothéandler die gute Vertriebspraxis einhdlt.
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Bel Beschaffung des Arzneimittels bei einem Hersteller oder Einfihrer
mussen die Inhaber einer Grofthandelsgenehmigung Uberprifen, ob der
Hersteller oder Einfuhrer Inhaber einer Herstellungserlaubnisist.”

14)  Nach Artikel 85 werden die folgenden Artikel 85a und 85b eingefiigt:

»Artikel 85a

Im Fall des Groflthandelsvertriebs an Drittlander gelten Artikel 76, Artikel 80
Buchstaben ¢ und i sowie die Artikel 81 und 82 nicht. Ferner gilt Artikel 80
Buchstabeb nicht, wenn ein Arzneimittel direkt aus einem Drittland
empfangen wird.

Artikel 85b

Personen, die mit Arzneimitteln handeln, gewahrleisten, dass fur die
gehandelten Arzneimittel eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen besteht,
die gemal3 der Verordnung (EG) Nr.726/2004 oder von den zusténdigen
Behorden eines Mitgliedstaats gemald dieser Richtlinie erteilt wurde. Zusétzlich
gelten diein Artikel 80 Buchstaben d bis h festgel egten Anforderungen.

Sie melden ihre Tétigkeit der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem
sie niedergelassen sind.”

15)  Artikel 111 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefligt:

»Die Inspektionen werden entsprechend den in Artikel 111a genannten
Leitlinien durchgefuhrt.”

Absatz 3 erhédlt folgende Fassung:

»(3) Die zusténdige Behorde erstattet nach jeder der in Absatz 1 genannten
Inspektionen Bericht darlber, ob der Hersteller, Einfihrer oder Grofzhéandler
die Grundsdtze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis und der guten
Vertriebspraxis gemald Artikel 47 und 84 einhdt oder ob der Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen die Anforderungen nach Titel IX
einhdlt.

Die zustandige Behorde, die die Inspektion durchgefihrt hat, teilt dem
Hersteller, Einfuhrer, Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder
Grothéndler, der inspiziert wurde, den Inhalt dieser Berichte mit.

Bevor die zusténdige Behdrde den Bericht annimmt, gibt sie dem betroffenen
Hersteller, Einfuhrer, Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder
Grofthandler Gelegenheit zur Stellungnahme.”

Die Absétze 5, 6 und 7 erhalten folgende Fassung:

»(5) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion gemald Absatz 1 wird
dem Hersteller, Einfihrer oder Grolhandler ein Zertifikat Uber die gute
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Herstellungspraxis oder Uber die gute Vertriebspraxis ausgestellt, wenn die
Inspektion zu dem Ergebnis fihrt, dass diese Person die Grundsédtze und
Leitlinien der guten Herstellungspraxis oder der guten Vertriebspraxis des
Gemeinschaftsrechts einhalt.

Werden die Inspektionen im Rahmen des Verfahrens zur Zertifizierung in
Bezug auf die Monografien des Européischen Arzneibuches durchgeftihrt, so
wird ein Zertifikat ausgestellt.

(6) Die Mitgliedstaaten registrieren die von ihnen ausgestellten Zertifikate
Uber die gute Herstellungspraxis und die gute Vertriebspraxis in einer von der
Agentur im Auftrag der Gemeinschaft verwalteten gemeinschaftlichen
Datenbank.

(7) Fahrt die Inspektion nach Absatz 1 zu dem Ergebnis, dass die Person
die Grundsdtze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis oder der guten
Vertriebspraxis des Gemeinschaftsrechts nicht einhdlt, so wird diese
Information in die gemeinschaftliche Datenbank nach Absatz 6 eingegeben.”

16)  Nach Artikel 111 werden folgende Artikel 111aund 111b eingefiigt:
» Artikel 111a

Die Kommission verabschiedet ausfihrliche Leitlinien, in denen sie die Grundsétze
fur die Inspektionen nach Artikel 111 festlegt.

Artikel 111b

(1) Auf Antrag eines Drittlandes kann die Kommission dieses Land im Wege eines
Beschlusses in ein Verzeichnis aufnehmen, sofern dessen Rechtsrahmen fir in die
Gemeinschaft ausgefuhrte Wirkstoffe und die entsprechenden Kontrollen und
Durchsetzungsmal3nahmen einen Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gewahrleisten,
der mit jenem in der Gemeinschaft gleichwertig ist. Dabei ist Folgendes besonders zu
berticksichtigen:

a) dieVorschriften dieses Landes Uber die gute Herstellungspraxis,
b) die Regelmaidigkeit der Inspektionen der guten Herstellungspraxis,
c) dieWirksamkeit der Durchsetzung der guten Herstellungspraxis,

d) die regelméfdige und rasche Meldung durch das betreffende Drittland,
wenn Wirkstoffhersteller gegen die Vorschriften verstolen.

(2) Die Kommission erlasst gema? dem Verfahren nach Artikel 121 Absatz 2
Leitlinien, in denen die in Absatz 1 Buchstaben a bis d genannten Anforderungen
ausfuhrlich erlautert sind.

(3) Die Kommission Uberprift in Zusammenarbeit mit der Agentur und den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten regelmaliig, ob die in Absatz 1 genannten
V oraussetzungen auch weiterhin erfiillt sind. Die erste Uberpriifung findet spatestens
drei Jahre nach Aufnahme des Landes in das Verzeichnis gemald Absatz 1 statt.”
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17)

1)

Nach Artikel 118 werden folgende Artikel 118a, 118b und 118c eingeflugt:

» Artikel 118a

Die zusténdigen Behdrden erteilen die in Artikel 46 Buchstabe f und in Artikel 80
Buchstabe b genannte Akkreditierung, sofern der Antragsteller nachweisen kann,
dass er dazu befdhigt ist, eine Uberprifung der Einhaltung der guten
Herstellungspraxis, beziehungsweise im Fale von Grofhandlern der guten
Vertriebspraxis, durchzufihren.

Artikel 118b

Die Mitgliedstaaten legen die Sanktionen fest, die bei einem Verstol3 gegen die
einzelstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung dieser Richtlinie zu verhdngen sind,
und treffen alle geeigneten Mal3nahmen, um deren Durchsetzung zu gewahrleisten.
Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam, verhaltnismaldig und abschreckend
sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die von ihnen festgelegten
Sanktionen gpatestens bis [konkretes Datum einfigen — 18 Monate nach
Veroffentlichung] mit und melden ihr spatere Anderungen unverziglich.

Artikel 118c

Die Mitgliedstaaten treffen bei der Anwendung dieser Richtlinie die erforderlichen
Malinahmen, um eine Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Arzneimittel-
behorden und Zollbehorden zu gewahrleisten.”

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften
in Kraft, um dieser Richtlinie spatestens [konkretes Datum einfigen — 18 Monate
nach der Verdffentlichung] nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich
den Wortlaut dieser Vorschriften mit und fligen eine Tabelle der Entsprechungen
zwischen diesen innerstaatlichen Vorschriften und der Richtlinie bel.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem [konkretes Datum einfligen — 18 Monate +
1 Tag nach der Veroffentlichung] an.

Die Mitgliedstaaten wenden jedoch

a)  ab dem [konkretes Datum einfigen — 24 Monate nach der Verdffentlichung]
die Vorschriften an, die erforderlich sind, um Artikel 1 Absatz4 in Bezug auf
Artikel 46b  Absatz2  Buchstabeb  und  Artikel 46b  Absatz3  der
Richtlinie 2001/83/EG in der durch die vorliegende Richtlinie geénderten Fassung
nachzukommen, und

b) ab dem [konkretes Datum einfligen — 48 Monate nach der Verdffentlichung]

die Vorschriften an, die erforderlich sind, um Artikel 1 Absdtze6, 8 und 9
nachzukommen.
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Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in diesen Vorschriften
selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Vertffentlichung auf diese
Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten
innerstaatlichen Vorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden
Gebiet erlassen.
Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Union in Kraft.

Artikel 4
Diese Richtlinieist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Brissel, den

Im Namen des Europdaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
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FINANZBOGEN

1 BEZEICHNUNG DESVORSCHLAGENEN RECHTSAKTS

Vorschlag fur eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zwecks Verhinderung des Eindringens von
Arzneimitteln, die in Bezug auf ihre Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft

gefalscht sind, in die legale Lieferkette

2. ABM/ABB-RAHMEN

Politikbereich(e) und Tétigkeit(en): Unternehmen — Binnenmarkt, Produktsicherheit

3. HAUSHALTSLINIEN

3.1 Haushaltslinien (operative Linien sowie Linien fur entsprechende technische
und administrative Unter stiitzung (vor malige BA-Linien)), mit Bezeichnung:

020302
3.2. Dauer der Malinahme und ihrer finanziellen Auswirkungen:
Die Mal3nahme lauft 2012 an, ihre Dauer betragt 2 Jahre.

3.3 Haushaltstechnische Merkmale:

Beitrage
. Art der EFTA- von
Haushaltslinie Ausgaben Neu Beitrag Bewerber-
|&ndern
02 0302 GM
NOA ¥4 Nein Ja Nein
14 Getrennte Mittel.

DE 19
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4.1.

41.1.

RESSOURCEN IM UBERBLICK
Mittelbedarf

Uberblick Uber die erforderlichen Verpflichtungserméchtigungen (VE) und
Zahlungser machtigungen (ZE)

in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Ab- n+5
schnitt und
Art der Ausgaben NI Jar 2013 n+2 n+3 n+4 Folge Ins
2012 jahre  gesamt
Oper ative Ausgaben™
Verpflichtungs- 8.1 a
ermachtigungen (VE) o
Zahlungserméchtigungen b
(ZE)

Im Héchstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben™®

Technische und

administrative 8.24. C
Unterstiitzung (NGM)

HOCHSTBETRAG

Verpflichtungs

erméachtigungen &
Zahlungser machtigungen b+c

Im Héchstbetrag nicht enthaltene Verwaltungsausgaben®’

Personal- und Nebenkosten
(NGM)

8.2.5. d

Sonstige im Hochstbetrag

nicht enthaltene

Verwaltungsausgaben, auler  8.2.6. e
Personal- und Nebenkosten

(NGM)

Geschatzte Gesamtkosten fur die Finanzierung der Malinahme

VE insgesamt, arc 025 0,25 05
einschliefllich +d

Per sonalkosten +e

15
16
17

Ausgaben, die nicht unter Kapitel xx 01 des betreffenden Titels xx fallen.
Ausgaben, die unter Artikel xx 01 04 des Titels xx fallen.
Ausgaben, die unter Kapitel xx 01 fallen, auf3er solche bei Artikel xx 01 04 oder xx 01 05.
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ZE insgesamt, b+c 025 0,25 0,5
einschlief’lich +d
Per sonalkosten

+e

Angaben zur Kofinanzierung

Sieht der Vorschlag eine Kofinanzierung durch die Mitgliedstaaten oder sonstige
Einrichtungen vor (bitte auflisten), so ist in der nachstehenden Tabelle die voraussichtliche
Hohe der entsprechenden Beitrége anzugeben (beteiligen sich mehrere Einrichtungen an der
Kofinanzierung, so kénnen Zeilen in die Tabelle eingefligt werden):

4.1.2.

4.1.3.

in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Kofinanzierung durch n+>5
und
Jhrn n+l1l n+2 n+3 n+4 Folge Insgesamt
jahre
........................ f
VE insgesamt, at+c
einschliefflich +d

Kofinanzierung +et

f

Vereinbarkeit mit der Finanzplanung

X Der Vorschlag ist mit der derzeitigen Finanzplanung vereinbar (Erléuterung ist

beigefugt).

O Der Vorschlag macht eine Anpassung der betreffenden Rubrik des
mehrjahrigen Finanzrahmens erforderlich.

O Der Vorschlag erfordert moglicherweise ene  Anwendung  der
Interintitutionellen ~ Vereinbarung™  (z.B.  Inanspruchnahme  des
Flexibilitétsinstruments oder Anderung des mehrjahrigen Finanzrahmens).

Finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen
X Der Vorschlag hat keine finanziellen Auswirkungen auf die Einnahmen.
O  Folgendefinanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen sind zu erwarten:

in Mio. EUR (1 Dezimalstelle)

Stand vor Stand nach der Malinahme
der

e [0 [M+1 [n+2 [0+3 [n+4] [n+5]

AR A T N

Haushaltdlinie Einnahmen

a) Einnahmen nominal

18

Siehe Nummer 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.
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4.2.

5.2.

5.3.

5.4.

b) Veréanderung A

Personalbedarf (Vollzeitaquivalent — Beamte, Zeitbedienstete und externes
Per sonal) — Einzelheiten hierzu siehe Abschnitt 8.2.1.

Jhrn n+1 n+2 n+3 n+4 n+5
und
Folge-
jahre

Jahrlicher Bedarf

Personal bedarf insgesamt

MERKMALEUND ZIELE
Kurz- oder langerfristig zu deckender Bedarf:

Die EudraGM P-Datenbank soll um eine Rubrik Uber Personen, die Arzneimittel in
die Gemeinschaft verbringen, und um eine Rubrik Uber Grofhandler erweitert
werden.

Diese IT-Aufgabe ist relativ einfach zu bewdltigen, da die Datenbank (mit Angaben
Uber alle Hersteller und Einflhrer) bereits verflgbar ist. Es handelt sich daher
lediglich um die Erweiterung der bestehenden Datenbank auf eine grof3ere Anzahl
von Akteuren, die mit Arzneimitteln zu tun haben.

Durch die Gemeinschaftsintervention bedingter Mehrwert, Kohdrenz des
Vor schlags mit anderen Finanzinstrumenten sowie mégliche Syner gieeffekte:

Der Mehrwert besteht darin, dass Inspektionen bel Grofthandlern und Personen, die
Arzneimittel in die Gemeinschaft verbringen, erleichtert werden. Dies tragt dazu bel,
dass die fur die Akteure in der EU jewells geltenden Anforderungen voll umgesetzt
werden.

Ziele, erwartete Ergebnisse und entsprechende Indikatoren im Rahmen der
ABM-Methodik:

Ergdnzung der bestehenden Datenbank fir Hersteller und Einfuhrer von
Arzneimitteln um eine weitere Rubrik Uber Verbringung und Grof3handel svertrieb.

Dur chfihrungsmodalitaten (indikative Angaben):

Nachstehend ist darzulegen, welche Methode(n fir die praktische Durchfiihrung der
Malinahme gewahlt wurde(n).

0 Zentrale Verwaltung
O  direkt durch die Kommission

[0 indirekt im Wege der Befugnisiibertragung an: EMEA
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O Exekutivagenturen

X die von den Gemeinschaften geschaffenen Einrichtungen im Sinne von Artikel 185 der
Haushaltsordnung

O einzelstaatliche offentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche Einrichtungen, die im
Offentlichen Auftrag tatig werden

0 Geteilte oder dezentrale Verwaltung
O  mit Mitgliedstaaten
O  mit Drittlandern
O Gemensame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten)

Bemerkungen:

23

DE



DE

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

UBERWACHUNG UND BEWERTUNG
Uber wachungssystem

Die Effizienz der Datenbank kann durch die Bewertung ihrer Benutzerfreundlichkeit
Uberwacht werden. Fir diese Aufgabe wirden mehrere Arbeitsgruppen, etwa jene
der mit der Durchsetzung beauftragten Beamten, infrage kommen.

Bewertung
Ex-ante-Bewertung:

Eine Ex-ante-Bewertung, in der die Folgen dieser Maldhahme sowie mdgliche
Alternativen gepruft werden, ist in der Folgenabschédtzung enthalten, die zusammen
mit dem Vorschlag der Kommission im Rahmen der dienststellentibergreifenden
Konsultation vorgelegt wurde. Aus der Folgenabschdtzung geht hervor, dass
transparente Inspektionsergebnisse zu einer effizienten Uberwachung durch die
zustandigen Behorden in den Mitgliedstaaten sowie zur Zuverlassigkeit der Akteure
im Handel beitragen.

Der Ausschuss fir Folgenabschdtzung hat diese Folgenabschdtzung unterstiitzt. Die
endgultige Stellungnahme ist unter folgender Adresse im Internet verflgbar:
http://ec.europa.eu/governance/impact/cia_2008_en.htm.

MaRRnahmen im  Anschluss an  Zwischen-/Ex-post-Bewertungen  (unter
Zugrundelegung friherer Erfahrungen):

Modalitaten und Periodiztat der vorgesehenen Bewertungen:

Da das elektronische Portal von den Wirtschaftsakteuren laufend genutzt wird, erfolgt die
Bewertung kontinuierlich.

7.

8.2.

8.2.1.

BETRUGSBEKAMPFUNGSMARNAHMEN

RESSOURCEN IM EINZELNEN
Zieledes Vorschlags und Finanzbedarf
Entfallt.

Verwaltungskosten

Art und Anzahl des erforderlichen Personals

Entfallt.
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8.2.2. Beschreibung der Aufgaben, die im Zuge der vorgeschlagenen Mal3nahme
auszuftihren sind

Aufnahme der Arbeiten zur Ausweitung der bestehenden Datenbank auf Grof3handler
und Personen, die Arzneimittel in die Gemeinschaft verbringen.

8.2.3.  Zuordnung der Sellen des damit betrauten Satutspersonals
Bei mehreren Angaben bitte die jewellige Zahl der Stellen angeben.

00  derzeit fur die Verwaltung des Programms, das ersetzt oder verlangert werden
soll, zugewiesene Stellen

O  im Rahmen des JSP/HVE-Verfahrens fur das Jahr n vorab zugewiesene Stellen

im Rahmen des anstehenden neuen JSP/HVE-Verfahrens anzufordernde
Stellen

O innerhalb des fir die Verwaltung zusténdigen Dienstes neu zu verteilende
vorhandene Stellen (interne Personalumsetzung)

O  fir das Jahr n erforderliche, jedoch im Rahmen des JSP/HVE-Verfahrens fur
dieses Jahr nicht vorgesehene neue Stellen
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8.24. Sonstige im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben (XX 01 04/05 -
Verwaltungsausgaben)

in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Haushaltdinie Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr  INSGE-
2012 2013 n+2 nt3 n+t4d n+t5 SAMT
(Nummer und Bezeichnung)

und
Folge-
jahre
1 Technische und administrative
Unter stiitzung (einschlie3lich
Per sonalkosten)

Exekutivagenturen™
Sonstige technische und administrative
Unterstiitzung
- intra muros
- extra muros

Technische und administrative
Unter stiitzung insgesamt

8.25. ImHGchstbetrag nicht enthaltene Personal- und Nebenkosten
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Art des Personals Jhrn  Jahrn+l Jahrnt2 Jahrn+3  Jahrn+4  Jahr n+5

und
Folge-
jahre

Beamte und Bedienstete auf
Zeit (XX 01 01)

AusArtikel XX 0102
finanziertes Personal
(Hilfskréfte, ANS,
Vertragspersonal usw.)

(Angabe der Haushaltdinie)
Per sonal- und Nebenkosten

insgesamt (NICHT im
Hdochstbetrag enthalten)

Hier ist auf den Finanzbogen zum Griindungsrechtsakt der Agenturen zu verweisen.
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Berechnung — Beamte und Bedienstete auf Zeit

Berechnung — Aus Artikel XX 01 02 finanziertes Personal

8.2.6. Sonstige nicht im Hochstbetrag enthaltene Verwal tungsausgaben

XX 0102 11 01 — Dienstreisen
XX 01 02 11 02 — Sitzungen und Konferenzen

XX 01 02 11 03 — Ausschiisse®

XX 01 02 11 04 — Studien und Konsultationen
XX 01 02 11 05 — Informationssysteme

2 Gesamtbetrag der  sonstigen
Ausgaben fur den Dienstbetrieb
(XX 010211)

3 Sonstige Ausgaben administrativer
Art (Angabe mit Hinweis auf die
betreffende Haushaltslinie)

Gesamtbetrag der
Verwaltungsausgaben, ausgenommen
Personal- und Nebenkosten (NICHT
im Hdochstbetrag enthalten)

20

Jahr

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr Jahr Jahr  Jahr Jahr INSGE-
ntl nt2 nt3 n+ n+5 SAMT
4
und
Folge-
jahre

Angabe des jeweiligen Ausschusses sowie der Gruppe, der dieser angehort.
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Berechnung — Sonstige nicht im Hdchstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben

Anhang

Bei diesem Finanzbogen wird davon ausgegangen, dass die Europdische Arzneimittel-
Agentur (EMEA) im Fal der Annahme des vorgeschlagenen Rechtsakts die I T-Umgebung
der EudraGMP-Datenbank anpassen muss, damit andere Akteure in der Vertriebskette,
insbesondere Grofshandler, in die Datenbank aufgenommen werden kénnen.

Die Manahme durfte aus folgenden Grinden keine zusétzlichen Auswirkungen auf den
Gemeinschaftshaushalt haben:

. Die mit der MalRnahme verbundenen Kosten sind mit 500 000 EUR Uber zwei Jahre
relativ gering (siehe auch unter Buchstabe a).

. Die EMEA hat in den letzten Jahren einen hohen Haushaltsiiberschuss aufgewiesen
(siehe auch unter Buchstabe b).

. Ferner besteht fir die EMEA die Mdglichkeit, im Jahr 2012, dem voraussichtlichen
Zeitpunkt des Inkrafttretens (siehe auch unter Buchstabec), die fir
Telematikausgaben vorgesehenen Mittel neu zu veranschlagen.

a) Zunéchst ist hervorzuheben, dass die Kosten fur die Mal3nahme relativ niedrig sind.
Sie belaufen sich nach einer konservativen Schéatzung fir einen Zeitraum von
2 Jahren (2012 und 2013) auf 500 000 EUR. Da es sich bei der Mal3nahme praktisch
lediglich darum handelt, das IT-System durch eine Erweiterung der
EudraGMP-Datenbank anzupassen, konnten die Kosten sogar noch geringer
ausfallen.

b) Der EMEA-Haushat war 2007 mit 163 Mio. EUR ausgestattet. Der Beitrag der
Gemeinschaft stieg von 15,3 Mio. EUR (2000) auf 41 Mio. EUR (2007). Im Laufe
der Zeit erfolgte die Haushaltsaufstockung dartiber hinaus noch durch die von der
EMEA eingenommenen Gebihren (sie machten 2008 geschétzte 77 % der Gesamt-
einnahmen aus und werden auf der Grundlage der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des
Rates, gedndert durch die Verordnung Nr. 312/2008 der Kommission vom 3. April
2008, erhoben). In den kommenden Jahren wird mit weiter steigenden
Gebuhreneinnahmen gerechnet, da die Zahl der zentral zugelassenen Arzneimittel
generell zunimmt. Aufgrund der Gebuhreneinnahmen wies der Haushalt der EMEA
in den letzten Jahren einen Uberschuss auf, und es wurde auf die Mdglichkeit
zurlckgegriffen, Mittel auf das folgende Haushaltgahr zu Ubertragen. Im Jahr 2006
betrug der Uberschuss mehr als 8 Mio. EUR.

C) In der aktuellen (im EMEA-Telematik-Masterplan enthaltenen) Planung der EMEA
far ,, Entwicklungsausgaben” im Telematikbereich sind Haushaltsmittel in folgender
Hohe vorgesehen:
Jahr 2008 | 2009 |2010 |2011 |2012 |2013 |Ins
gesamt
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Jahrlicher IT-Haushalt in 12,6 11,9 13,1 13,1 12,8 104 | 741
Mio. EUR (eine
Dezimalstelle)

Wie bereits ausgefuhrt, dirften die Kosten fir die Erweiterung der
EudraGM P-Datenbank hdchstens 500 000 EUR Uber 2 Jahre betragen. Diese Kosten
fallen 2012 an, wenn die Datenbank operationell sein soll, sobald der Vorschlag
angenommen, umgesetzt und anschlief3end angewendet wird.

Daher erscheint es angemessen, die EMEA zu ersuchen, diese einmaligen Kosten aus

den bisher fir Telematikausgaben vorgesehenen Haushaltsmitteln neu zu
veranschlagen.
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