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Empfehlungen EU-G - Wi
der Ausschisse

zu Punkt ..... der 785. Sitzung des Bundesrates am 14. Februar 2003

Vorschlag fur eine Verordnung des Rates zur Vermeidung von Han-
delsumlenkungen bei bestimmten grundlegenden Arzneimitteln in die
Européaische Union

KOM(2002) 592 endg.; Ratsdok. 14113/02

Der federfiihrende Ausschuss fur Fragen der Européischen Union (EU),
der Gesundheitsausschuss (G) und
der Wirtschaftsausschuss (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage gemal3 88 3 und 5 EUZBLG wie folgt
Stellung zu nehmen:

1. Der Bundesrat begrifd, dass die Kommission auf der Grundlage ihrer
Mitteilung "Beschleunigte Aktion zur Bekdmpfung der wichtigsten Ubertrag-
baren Krankheiten im Rahmen der Armutslinderung” vom September 2000 mit
dem Aktionsprogramm "Beschleunigte Aktion zur Bekampfung von
HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose im Rahmen der Armutslinderung fir den
Zeitraum 2001 - 2006" vom Februar 2001 wichtige Mal3nahmen zur Bekamp-
fung der genannten Ubertragbaren Krankheiten in den Entwicklungslandern
ergriffen hat.
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Der Bundesrat stimmt dabel mit der Einschétzung der Kommission Uberein,
dass es zur Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten im Rahmen der Armutslin-
derung unabdingbar ist, den &msten Léandern bestimmte grundlegende Arznei-
mittel zu erschwinglichen Preisen zur Verfligung zu stellen.

Der Bundesrat unterstitzt auch die Auffassung der Kommission, dass dabel
sichergestellt werden muss, dass die zu besonders niedrigen Preisen in
Entwicklungslander gelieferten Arzneimittel nicht in die EU oder in Drittstaaten
reimportiert oder umgelenkt werden.

Denn solche Umlenkungen wirden die wirtschaftliche Situation der Arznei-
mittelhersteller in den Industrielandern - Grundlage fir ein erfolgreiches ge-
staffeltes Preissystem fir Arzneimittel in Entwicklungslandern - gefahrden.

Der Vorschlag, Reimporte solcher Arzneimittel durch eine entsprechende Ver-
ordnung zu verhindern, ist deshalb ein begriRenswerter Ansatz.

Wenn der Verordnungsvorschlag alerdings seinem eigentlichen Ziel gerecht
werden soll, zum einen den &msten Landern in gréf3erem Umfang substanzielle
Preisnachlasse zu gewdahren und dadurch deren Versorgungssituation nachhaltig
zu verbessern und zum anderen den Missbrauch dieser EU-subventionierten
Ware fur diese Lander durch Weiterverkauf in andere Drittstaaten [oder
Reimporte in die EU] zu verhindern, ist nach Auffassung des Bundesrates eine
Nachbesserung der Vorlage zwingend notwendig.

Nachbesserungsbedarf besteht auch in Bezug auf die Arzneimittelsicherheits-
probleme, die durch unkontrollierte, ohne Wissen und Zustimmung der Her-
steller durchgefiihrte Reimporte entstehen konnen. In der Praxis ist oft nur
schwer zu ermitteln, welchen Weg die zurlcktransportierte Ware genommen
hat, welchen aul3eren Einfllssen sie dabei ausgesetzt war und welchen Inhalt
reimportierte Packungen nach maoglichen Umpackaktionen tberhaupt enthalten.
Durch diese Unwégbarkeiten kénnen massive Sicherheitsprobleme entstehen.
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Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, bei den weiteren Beratungen in
den Gremien der EU fir eine Nachbesserung in folgenden Punkten einzutreten:

Die vorgesehene Beschrénkung des Schutzes auf Lieferungen, die zu be-
stimmten Mindestkonditionen durchgeftihrt werden, wirde eine differenzierte
Preisgestaltung eher hemmen, stait sie zu fordern. Die Beschrankung sollte
daher zu Gunsten einer flexibleren Regelung entfallen.

Die beabsichtigte Kennzeichnung der fur die Verwendung in den Entwick-
lungslandern vorgesehenen Arzneimittel durch ein Logo auf der Umverpackung
ist as aleinige Kennzeichnung vollig ungeeignet, um das Einschleusen dieser
Arzneimittel in die EU oder den Weiterverkauf in andere Lander zu verhindern.

Notwendig sind vorbeugende Mal3nahmen, die gleichzeitig der Erhdhung der
Arzneimittelsicherheit dienen: die eindeutige Kennzeichnung des Arzneimittels
selbst - etwa durch Einférbung von Tabletten oder durch spezifische Markie-
rungen, die Kennzeichnung der Primarpackmittel - etwa durch Blisterstreifen -
und die Verbesserung der Falschungssicherheit von Umverpackungen - etwa
durch Hologramme.

Zur Erhdhung der Arzneimittelsicherheit beziiglich Falschungen missen ge-
eignete technische Mal3hahmen (z. B. Hologramme auf Umverpackungen,
Kennzeichnung der Primarpackmittel wie Blisterstreifen etc.) eigenverant-
wortlich vom pharmazeutischen Unternehmer ergriffen oder gesetzlich
vorgeschrieben werden, um das Umpacken und Einschleusen von Arznei-
mitteln, die in den Geltungsbereich der Verordnung fallen (HIV/Aids, Malaria,
Tuberkulose und verwandte opportunistische Krankheiten), in das Zollgebiet
der Gemeinschaft oder anderer Drittstaaten zu verhindern oder zumindest zu
erschweren.

Die in der Praxis entstehenden massiven Sicherheitsprobleme, die durch un-
kontrollierte, ohne Wissen und Zustimmung der Hersteller durchgefihrte Reim-
porte auftreten, bedirfen dringend einer Losung. Ziel einer Kennzeichnungs-
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regelung sollte sein, einerseits den berechtigten Anforderungen an Arzneimittel-
sicherheit und Verbraucherschutz Rechnung zu tragen und andererseits die
notwendige Eigeninitiative der Pharma- und Verpackungsindustrie zur Ent-
wicklung und Anwendung von geeigneten technischen Mal3nahmen zur Ver-
besserung der Kennzeichnung von Arzneimitteln zu stérken.

Das vorgeschlagene Preisgestaltungssystem lasst keine Mdglichkeiten zu, bei
der Lieferung von Arzneimitteln in Entwicklungslander die Preise den je-
weiligen Gegebenheiten anzupassen. Notwendig ist ein differenziertes Preis-
gestaltungssystem, mit dem die Arzneimittelhersteller in die Lage versetzt
werden, den unterschiedlichen Bedingungen hinsichtlich Versorgungsbedarf
und Lieferbedingungen in den einzelnen Entwicklungsl@ndern Rechnung tragen
zu kénnen; denn nur eine sinnvolle Preisgestaltungsregelung wird zur Bereit-
schaft der pharmazeutischen Industrie, zur Verbesserung der medizinischen
Versorgung in den Entwicklungslandern zukinftig vermehrt substanzielle
Preiserméaf3igungen zu gewahren, malgeblich beitragen. In diesem Zusammen-
hang weist der Bundesrat darauf hin, dass die beabsichtigte Verpflichtung zur
Offenlegung der Produktionskosten nicht geeignet erscheint, die Bereitschaft
der Arzneimittelhersteller zur Beteiligung an dem Vorhaben zu férdern; im
Ubrigen beinhaltet diese Regelung auch erhebliche datenschutzrechtliche
Probleme.

Der Aufwand, der erforderlich ist, um den vorgesehenen Schutz in Anspruch
nehmen zu kénnen, wirkt sich kontraproduktiv auf die Bereitschaft aus, be-
sonders gunstige Preise fur grundlegende Arzneimittel zu gewdahren. Das vor-
gesehene Genehmigungsverfahren sollte daher zu Gunsten eines weniger auf-
wandigen Verfahrens, z. B. einer Anzeige, entfallen. Sofern auf eine Ge-
nehmigung nicht verzichtet werden kann, sollte das Verfahren zumindest stark
vereinfacht werden.

Uber Inhalt und Qualitat von Arzneimittelpackungen, die ohne Wissen und
Zustimmung des Herstellers aus Entwicklungslandern nach Europa zuriick-
transportiert werden, konnen keine verldsslichen Aussagen gemacht werden.
Daher sollte eine Beteiligung der Zollbehtrden und der Zulassungsbehorden
vorgesehen werden.
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18. Auch die beabsichtigten Regelungen Uber die weitere Behandlung von be-

schlagnahmten Arzneimitteln bedirfen einer Korrektur. Es ist zum einen nicht
vertretbar, noch verwendungsféhige Arzneimittel grundsétzlich zu vernichten;
dies gilt insbesondere fur Arzneimittel im Hochpreissegment. Zum anderen
kann die Entscheidung, welchem Verwendungszweck die beschlagnahmten
Arzneimittel nach einer Freigabe zugefihrt werden, nicht allein dem Importeur
Uberlassen bleiben. Der Bundesrat ist der Auffassung, dass diese Entscheidung
der zustandigen Verwaltungsbehodrde vorbehalten bleiben sollte. Dabei er-
scheint eine Beteiligung des Herstellers sinnvoll.

Im Ubrigen ist sich der Bundesrat bewusst, dass auch die anstelle der Ver-
nichtung vorgesehene Alternative - Uberlassung fiir humanitare Zwecke - in der
Regel nicht problemlos zu verwirklichen sein wird. Denn die Uberlassung von
zurtickgehaltenen Arzneimitteln fir humanitére Zwecke setzt zunéchst eine
eingehende Uberprifung dieser Arzneimittel voraus, da sicherzustellen ist, dass
es sich dabel noch um Original - Arzneimittel ohne Qualitétsverlust handelt.



