EU-Anderungsrichtlinie C e p Centrum fir
FALSCHUNGSSICHERHEIT Europdische Politik

VON ARZNEIMITTELN

Stand: 16.03.09

KERNPUNKTE

Ziel der Richtlinie: Die Richtlinie soll den Schutz vor gefadlschten Arzneimitteln verbessern.
Betroffene: Hersteller und GroBhandler von Arzneimitteln, Importeure von Arzneimitteln und Wirkstoffen.

Pro: (1) Die Anbringung von Sicherheitsmerkmalen auf Arzneimittelverpackungen schiitzt die lega-
le Lieferkette — also den Vertrieb von Arzneimitteln vom Produzenten zum Kunden durch zugelas-
sene Hersteller, GroBhandler und Apotheker - vor dem Eindringen gefdlschter Arzneimittel.

(2) Der Parallelimport von Arzneimitteln bleibt grundsétzlich erlaubt.

Contra: -

INHALT

Titel

Vorschlag KOM(2008) 668 vom 10. Dezember 2008 fiir eine Richtlinie des Europaischen 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 gefélscht sind, in die legale Lieferkette

Kurzdarstellung
Die Artikelangaben verweisen auf den zu andernden ,Arzneimittel-Kodex” (Richtlinie 2001/83/EG).

» Ziel der Richtlinie und verpflichtete Personen

— Mit der Richtlinie soll Gefahren begegnet werden, die sich aus dem ,besorgniserregenden Anstieg” der
Zahl gefdlschter Arzneimittel in der EU ergeben. Als Falschungen kommen in Betracht:

- ,minderwertige oder gefdlschte, liberhaupt keine oder falsch dosierte Inhaltsstoffe, einschliellich Wirk-
stoffe” (Begriindungserwadgung Nr. 2) oder
- falsche ,Angaben zu Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft der Arzneimittel” (neuer Art. 52b).

— Die Richtlinie verpflichtet hauptséachlich die Inhaber einer ,Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln”
(Art. 40 Abs.1). Uber eine solche Erlaubnis muss verfiigen, ,wer Arzneimittel vollstindig oder teilweise
herstellt oder sich mit ihrer Abfiillung, Abpackung und Aufmachung befasst” (Art. 40 Abs. 2). Den zweiten
Teil der Definition erfillen oft auch GroBBhdndler und Importeure; Apotheker sind ausgenommen (Art. 3).

— Die Richtlinie gilt fir die legale Lieferkette, also den Vertrieb vom Produzenten bis zum Apotheker durch
zugelassene Handler. Der illegale Vertrieb von Arzneimitteln durch nicht zum Handel zugelassene Perso-
nen, wie er insbesondere im Internet vorkommt, wird nicht von ihr erfasst.

» Sicherheitsmerkmale an Arzneimittelverpackungen

— Die Inhaber einer Herstellererlaubnis missen an allen Verpackungen verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel, die sie in der EU in Verkehr bringen, ,Sicherheitsmerkmale” anbringen (neuer Art. 51 Abs. 1 lit. c).

— Die Sicherheitsmerkmale sollen liber die Identitdt, Echtheit und Riickverfolgbarkeit der Arzneimittel Auf-
schluss geben und zudem die Erkennung ermdglichen, ob Veranderungen an der dufleren Verpackung
vorgenommen wurden (neuer Art. 54 lit. o; neuer Art. 54a Abs. 1).

— Die Kommission wird sowohl Anforderungen an die genaue Beschaffenheit der Sicherheitsmerkmale fest-
legen als auch Vorschriften zu ihrer Anbringung, Entfernung und Ersetzung erlassen. Voraussetzung ist,
dass ein Ausschuss nationaler Experten zustimmt und weder das Europaische Parlament noch der Rat wi-
dersprechen (,Regelungsverfahren mit Kontrolle”). (neuer Art. 54a Abs. 4)

— Sicherheitsmerkmale dirfen nur vom Inhaber einer Herstellererlaubnis ausgetauscht werden. Dies betrifft
insbesondere GroBhandler, die Arzneimittel, die flir den Export in andere EU-Mitgliedstaaten bestimmt
sind, umverpacken, um sie unter Hinzufligung neuer Beipackzettel wieder in das Herkunftsland einzufiih-
ren (,Parallelimport”). Der Austausch eines Sicherheitsmerkmals unterliegt folgenden Bedingungen:

- Der Inhaber der Herstellererlaubnis muss sich zuvor von der Echtheit des Arzneimittels tiberzeugen.
- Nach Entfernung des Sicherheitsmerkmals muss er dieses durch ein ,gleichwertiges” Merkmal ersetzen.
- Der Austausch muss von der zustandigen Behorde liberwacht werden (neuer Art. 54a Abs. 2).

» Herstellung und Import von Arzneimittelwirkstoffen

— In der EU ansdssige Hersteller und Importeure von Arzneimittelwirkstoffen missen ihren Sitz der zustén-
digen Behorde melden (neuer Art. 52a).

— Herstellung und Vertrieb von Arzneimittelwirkstoffen in der EU mussen ,der Guten Herstellungspraxis”
und ,der guten Vertriebspraxis” entsprechen (neuer Art. 46b Abs. 1). Was darunter zu verstehen ist, wird
die Kommission in ,Grundsdtzen und Leitlinien” im Regelungsverfahren mit Kontrolle festlegen (gednder-
ter Art. 47 Abs. 3).
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— Der Import von Wirkstoffen aus Drittstaaten darf nur zugelassen werden, wenn
- bei ihrer Herstellung Standards angewendet wurden, die mit den ,Grundsatzen und Leitlinien der Gu-
ten Herstellungspraxis” ,vergleichbar” sind (neuer Art. 46b Abs. 2 lit. a) und
- der Hersteller eine Bestatigung seines Heimatstaates dariiber vorweist, dass das Werk, in dem die Stoffe
hergestellt werden, Standards entspricht, die denen der EU vergleichbar sind und die Einhaltung der
Standards kontrolliert und durchgesetzt wird (neuer Art. 46b Abs. 2 lit. b).
Auf die Bestatigung des Heimatstaates kann verzichtet werden, wenn er in einer Liste der Kommission
gefuhrt wird (neuer Art. 46b Abs. 3). Die Aufnahme in die Liste erfolgt auf Antrag und nur dann, wenn
der Drittstaat die Einhaltung der EU-Standards gewahrleistet (neuer Art. 111b).
— Arzneimittel, die nicht in der EU, sondern in Drittstaaten in den Verkehr gebracht werden sollen, diirfen
nicht in die EU eingefiihrt werden, wenn Grund zu der Annahme besteht, dass die Angaben zu Eigen-
schaften, Herstellung oder Herkunft der Arzneimittel gefalscht sind (neuer Art. 52b).

» Priif- und Meldepflichten
— Die Inhaber einer Herstellererlaubnis missen, wenn sie Wirkstoffe von anderen Herstellern beziehen,
entweder selbst oder durch eine von ihrem Mitgliedstaat akkreditierte Stelle tGberprifen, ob diese Her-
steller (bei Ansassigkeit in der EU) die ,Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis” bzw. (bei
Ansassigkeit in Drittstaaten) ,vergleichbare” Standards einhalten (gednderter Art. 46 lit. f).
— Die Inhaber einer Herstellererlaubnis missen die zustandige Behorde unterrichten, wenn sie von Arznei-
mitteln Kenntnis erhalten, die gefélscht sind oder gefdlscht sein kdnnten (neuer Art. 46 lit. g).

» Haftung fiir Schaden aus gefalschten Arzneimitteln
Die Inhaber einer Herstellererlaubnis haften im Rahmen der Produkthaftungsrichtlinie (85/374/EWG) fir je-
den Schaden, der dadurch entsteht, dass von ihnen in Verkehr gebrachte ,Arzneimittel in Bezug auf ihre Ei-
genschaften gefalscht” sind (neuer Art. 54a Abs. 3). Dies betrifft insbesondere Schaden, die deshalb entste-
hen, weil die Angaben Uber die Art und Dosierung der Wirkstoffe, deren Anwendungsbereich und Neben-
wirkungen nicht korrekt sind.

» Uberwachung durch die Mitgliedstaaten
— Die zustandigen Behérden miissen bei Importeuren und GroBBhdndlern Kontrollen durchfiihren, um zu
gewahrleisten, dass auch von diesen die ,Grundsdtze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis” bzw.
»der guten Vertriebspraxis” eingehalten werden (geanderter Art. 111 Abs. 3).
— Die Kommission legt Leitlinien flr die Durchfiihrung dieser Inspektionen fest (neuer Art. 1113; Art. 84).
— Die Ergebnisse der Uberpriifungen miissen an die Kommission gemeldet und von ihr in einer éffentlich
zuganglichen Datenbank (,EudraGMP*) gespeichert werden (gednderter Art. 111 Abs. 7).

Anderung zum Status quo

» Nach derzeitigem EU-Recht miissen Arzneimittel nicht mit Sicherheitsmerkmalen versehen werden.

» Bisher hat die Kommission nur ,Grundsdtze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis” flir Arzneimittel
verbindlich festgelegt (Richtlinie 2003/94/EG). Verbindliche ,Grundsatze und Leitlinien der guten Vertriebs-
praxis” gibt es bisher ebenso wenig wie Leitlinien fir die Durchfiihrung von Inspektionen bei Importeuren
und GroBhandlern.

Subsidiaritdatsbegriindung

Nach Ansicht der Kommission werden mit der Richtlinie 2001/83/EG erschopfende Vorschriften fiir den Handel
mit Arzneimitteln festgelegt. Den Mitgliedstaaten sei es daher nicht gestattet, zusatzliche Vorschriften zu erlas-
sen. Mithin kdnne das Ziel, gefalschte Arzneimittel zu bekdampfen, ohne dadurch das Funktionieren des Bin-
nenmarktes flir Arzneimittel zu behindern, von den Mitgliedstaaten nicht in ausreichendem MaRe erreicht und
daher besser auf Gemeinschaftsebene verwirklicht werden.

Politischer Kontext

Der Richtlinienvorschlag ist Teil des am 10. Dezember 2008 von der Kommission vorgelegten ,Pharmapakets”.
Dieses umfasst auBerdem einen Verordnungsvorschlag iiber die Uberwachung der Sicherheit von Humanarz-
neimitteln (,Pharmakovigilanz’) [KOM(2008) 664 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004], eine Mittei-
lung Uber die Zukunft der Arzneimittelindustrie [KOM(2008) 666] sowie einen Richtlinienvorschlag tiber die In-
formation der breiten Offentlichkeit (iber verschreibungspflichtige Arzneimittel [KOM(2008) 663 zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG]. (vgl. dazu CEP-Kurzanalyse)

Einzelne Abgeordnete des Europaischen Parlaments haben bereits die Forderung erhoben, auch die nicht-
verschreibungspflichtigen Arzneimittel mit einem Sicherheitsmerkmal zu versehen.

Stand der Gesetzgebung
10.12.08 Annahme durch Kommission
Offen Annahme durch Europdisches Parlament und Rat, Veroffentlichung im Amtsblatt, Inkrafttreten
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Politische Einflussmaglichkeiten

Federfiihrende Generaldirektion: GD Unternehmen und Industrie

Ausschisse des Europaischen Parlaments:  Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit (fe-
derfihrend), Berichterstatter Adamos Adamou (KVEL/NGL-
Fraktion, CY); Industrie, Forschung und Energie; Binnenmarkt und

Verbraucherschutz
Ausschiisse des Deutschen Bundestags: Gesundheit (federfiihrend); Wirtschaft und Technologie
Entscheidungsmodus im Rat: Qualifizierte Mehrheit (Annahme durch Mehrheit der Mitglied-
staaten und mit 255 von 345 Stimmen; Deutschland: 29 Stimmen)
Formalien
Kompetenznorm: Art. 95 EGV (Binnenmarkt)
Art der Gesetzgebungskompetenz: Konkurrierende Gesetzgebungskompetenz
Verfahrensart: Art. 251 EGV (Mitentscheidungsverfahren)
BEWERTUNG

Okonomische Folgenabschitzung

Ordnungspolitische Beurteilung

Die marktwirtschaftliche Ordnung erodiert, wenn sich die Akteure nicht auf die Echtheit der gehandelten Ware
verlassen kénnen. Die Verhinderung von Félschungen ist daher fiir Kdufer wie Verkaufer unverzichtbar. Dies gilt
um so mehr, wenn Falschungen, wie bei Medikamenten, zu erheblichen Gefahren fiir Leben und Gesundheit
fuhren konnen. Hoheitliches Handeln zur Verhinderung von Falschungen ist daher ordnungspolitisch
grundsétzlich sachgerecht.

Tatsachlich steigt die Zahl gefalschter Arzneimittel in der EU stark. 2007 wurden 2045 Arzneimittelimporte we-
gen Patent- und Markenrechtsverletzungen beschlagnahmt, 2006 nur 497. Auch Drittstaaten registrieren einen
starken Anstieg illegaler Arzneimittelimporte: Die schweizerische Aufsichtsbehoérde Swissmedic meldet 669
festgestellte Verstof3e im Jahr 2008 und schatzt die Gesamtzahl der illegalen Arzneimittelimporte auf 50.000
pro Jahr. Auch wenn diese Zahl laufende Patentrechtsstreitigkeiten beinhaltet - EU und Schweiz bezichtigen
sich gegenseitig, Urheber von 30-40% der jeweils aufgedeckten illegalen Arzneimittelimporte zu sein — wird
das Problem als solches nicht angezweifelt. Die Berichte der Aufsichtsbehorden verzeichnen ferner, dass Arz-
neimittel mit gefdlschten oder zu gering dosierten Wirkstoffen in einer — wenn auch noch geringen - Zahl von
Fallen bereits zu Schadigungen von Patienten in der EU gefiihrt haben [SEK(2008) 2674, S. 12].

Weil sehr hohe Profitmargen locken und behordliche Kontrollen selten sind, finden gefalschte Arzneimittel ih-
ren Weg auch in die legale Vertriebskette. Einzelne Falle von Arzneimittelhdndlern mit Sitz in der EU, die ge-
falschte Arzneimittel bezogen, sind bereits bekannt geworden. Sicherheitsmerkmale, wie sie die Kommission
vorschlagt, konnen dem Eindringen gefilschter Arzneimittel in die legale Lieferkette einen Riegel vor-
schieben und sind daher zu begriilen. Derzeit ldsst sich eine Original-Arzneimittelverpackung anhand der
aufgedruckten Seriennummer des Herstellers lediglich einer Charge von 5.000 oder 50.000 Einzelpackungen
zuweisen. Zudem lassen sich Originalverpackungen mit geringem Aufwand nachahmen. Um diese Schwach-
stelle der legalen Lieferkette zu beseitigen, wird tber technisch anspruchsvolle Sicherheitsmerkmale in Form
von Hologrammen oder besonderen Kodierungen (,2-D-Barcodes”) nachgedacht. Sie wiirden jede Verpackung
individualisieren und damit ein hohes MaB an Falschungssicherheit bieten, kdnnten aber auch den bislang
zulassigen Parallelimport von Arzneimitteln innerhalb der EU erschweren.

Parallelimporteure nutzen die von den Pharmaherstellern gesetzten unterschiedlichen Preise im EU-
Binnenmarkt. Indem sie Arzneimittel kaufen, die fiir ,Niedrigpreislander” bestimmt sind, diese umverpacken
und in ,Hochpreislandern” in Verkehr bringen, kénnen sie die Produkte dort billiger anbieten. So schmaélert der
Parallelimport den Umsatz der Hersteller und verlangert damit den Zeitraum, den diese benétigen, damit sich
Investitionen in Forschung und Entwicklung amortisieren. Auf der anderen Seite fiihren Parallelimporte zu Kos-
teneinsparungen in den Gesundheitssystemen der ,Hochpreislander”. Die Kommission schétzt diese mit 100
bis 600 Millionen Euro allerdings nicht als sehr hoch ein [SEC(2008) 2675, S. 4]. Von der konkreten Ausgestal-
tung der Pflicht zur Anbringung gleichwertiger Sicherheitsmerkmale beim Umverpacken wird abhdngen, ob
die Parallelimporte so teuer werden, dass sie sich nicht mehr lohnen.

Der weit Uberwiegende Anteil gefalschter Arzneimittel wird derzeit Gber nicht zugelassene Héandler, insbeson-
dere Uber das Internet, vertrieben. Patienten, die Arzneimittel Uber Internetapotheken beziehen, kénnen hau-
fig nicht erkennen, ob es sich dabei um zugelassene Apotheken oder um nicht zugelassene Handler handelt,
die lediglich den Anschein erwecken, eine zugelassene Apotheke zu betreiben. Die vorgeschlagene Richtlinie
enthalt allerdings keine Vorschlage, um Patienten vor einem irrtimlichen Kauf von Arzneimitteln bei nicht zu-
gelassenen Handlern, also auBlerhalb der legalen Lieferkette, zu schiitzen. Es sollte daher erwogen werden,
den Internethandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auf hoheitlich kontrollierte Plattfor-
men fir akkreditierte Handler zu beschranken.
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Folgen fir Effizienz und individuelle Wahimdoglichkeiten

Die neuen Sicherheitsmerkmale erhdhen die Kosten fir Arzneimittel, allerdings auch deren Sicherheit. Sofern
die Ausgestaltung der Sicherheitsmerkmale Parallelimporteure nicht zu einem Ausscheiden aus dem Markt
drangt, konnen Handler, Apotheken und Patienten weiterhin wahlen, ob sie Arzneimittel Giber den direkten
Vertriebsweg oder UGiber Parallelimporte beziehen mochten.

Folgen fiir Wachstum und Beschaftigung

Die unmittelbaren Kosten der neuen Sicherheitsmerkmale sind fiir Wachstum und Beschaftigung zu vernach-
lassigen. Sollte der Parallelimport allerdings de facto zum Erliegen kommen, wiirden einerseits die dadurch be-
dingten héheren Kosten im Gesundheitssystem geringfiigig negativ auf das gesamtwirtschaftliche Wachstum
wirken, andererseits wiirden Investitionen in Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln attraktiver.

Folgen fir die Standortqualitat Europas

Die vorgeschlagene Verordnung ist standortneutral, da die Sicherheitsanforderungen unabhangig vom Ort der
Arzneimittelproduktion gelten.

Juristische Bewertung

Kompetenz

Da mit den vorgeschlagenen MafBnahmen verhindert werden soll, dass unterschiedliche einzelstaatliche Mal3-
nahmen das Funktionieren des Binnenmarktes behindern, ist Art. 95 EGV als Kompetenznorm einschldgig. Dies
gilt nach der Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofes auch dann, wenn die vorgeschlagenen MaB-
nahmen ,mafigeblich” dem Gesundheitsschutz dienen, sofern nur die Voraussetzungen von Art. 95 EGV erfiillt
sind (EuGH, Rs. C-380/03, Deutschland ./. Parlament und Rat - Tabakwerbung, Rn. 40).

Subsidiaritat
Unproblematisch.

VerhéltnismaBigkeit

Die zusatzlichen Pflichten stellen fiir die Hersteller und GroBhadndler eine Belastung dar. Diese Belastung ist a-
ber gerechtfertigt, weil ein verbesserter Schutz der legalen Lieferkette vor gefdlschten Arzneimitteln geeignet
und erforderlich ist, um Leib und Leben der Birger zu schiitzen. Obwohl gefdlschte Arzneimittel bislang nur
selten in die legale Lieferkette eindringen und es erst wenige Falle von Schadigungen von Patienten durch ge-
falschte Arzneimittel gab, deutet die steigende Zahl an Falschungen doch auf ein Problem von wachsender
Bedeutung hin. Uberdies reduziert ein Mehr an Sicherheit in der legalen Lieferkette fiir Arzneimittel auch das
Haftungsrisiko der Hersteller.

Vereinbarkeit mit EU-Recht

Die Aufrechterhaltung des Parallelhandels mit Arzneimitteln steht im Einklang mit einer fest etablierten Recht-
sprechung des Europdischen Gerichtshofs (Leitentscheidung: EuGH, Rs. C-104/75, de Peijper). Der EuGH stitzt
die Zulassigkeit von Parallelimporten auf die Warenverkehrsfreiheit (Art. 28 EGV).

Die vorgesehene Pflicht zur Verwendung gleichwertiger Sicherheitsmerkmale beim Umverpacken konnte je
nach Ausgestaltung dazu fihren, dass die Markenrechte des Produzenten verletzt werden mussten. Die Kom-
mission sollte bei der Festlegung der Einzelheiten zu den Sicherheitsmerkmalen gewahrleisten, dass dieser Fall
nicht eintritt.

Vereinbarkeit mit deutschem Recht

Das deutsche Arzneimittelrecht - insbesondere das Arzneimittelgesetz (AMG) und die Betriebsverordnung fiir
ArzneimittelgroBhandelsbetriebe (AMGrHdIBetrV) — wird anzupassen sein. Das Produkthaftungsgesetz miisste,
wegen der Haftungsregeln im Arzneimittelgesetz (§ 84 AMG), nicht gedndert werden.

Alternatives Vorgehen

Die vorgeschlagenen MaBnahmen verbessern zwar die Sicherheit der legalen Lieferkette, verringern die Gefah-
ren aus dem Bezug von Arzneimitteln tGber nicht zugelassene Handler aber nicht. Da gefalschte Arzneimittel
hauptséchlich iber das Internet vertrieben werden, sollte daher ergdanzend eine Beschrankung des Internet-
handels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auf gemeinsame Plattformen akkreditierter Handler er-
wogen werden.

Mogliche zukiinftige FolgemaBnahmen der EU
Nicht ersichtlich.

Zusammenfassung der Bewertung

Die vorgeschlagene Richtlinie wird dem Ziel, die legale Lieferkette besser vor dem Eindringen gefdlschter Arz-
neimittel zu schiitzen, gerecht. AuBerdem ist zu begriiBen, dass der Parallelimport von Arzneimitteln weiterhin
erlaubt bleibt. Es wird allerdings von der konkreten Ausgestaltung der Sicherheitsmerkmale abhdangen, ob und
in welchem Umfang es zu steigenden Kosten beim Umverpacken von Arzneimitteln kommt, die den Parallel-
handel erschweren oder gar zum Erliegen bringen.
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