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Unterrichtung
durch die Bundesregierung

Vorschléage fiir Richtlinien betreffend den verniinftigen Einsatz
von Arzneimitteln:

a) Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates iiber den GroBhandelsvertrieb
von Humanarzneimitteln (SYN 229)

b) Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Regelung der Abgabe
von Humanarzneimitteln (SYN 230)

c) Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates iiber die Etikettierung
und die Packungsbeilage von Humanarzneimitteln (SYN 231)

— KOM(89) 607 endg. — SYN 229, 230, 231 —
»Rats-Dok. Nr. 4468/90, 31. Januar 1990 [2. 2.], 26. Januar 1990«

GemdB Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanz-
leramtes vom 15. Februar 1990

Diese Vorlage ist mit Schreiben der Kommission der Europdischen Gemeinschaften vom 26. Januar 1990 dem
Herrn Prdsidenten des Rates der Europdischen Gemeinschaften iibermittelt worden.

Das Verfahren der Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament ist einzuhalten; der Wirtschafts- und
SozialausschuB ist anzuhdéren.

Der Rat miiBte seinen gemeinsamen Standpunkt spdtestens im November 1990 festlegen.
GemdB § 93 Satz 3 GO-BT am 8. Mai 1990 angefordert, siehe auch Drucksache 11/6738 Nr. 2.13.
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Kommission der Européischen Gemeinschaften

Brissel, den 26. 1. 90

Vorschldge zum verniinftigen Einsatz von Arzneimittein

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates liber den GroBhandelsvertrieb von Humanarzneimitteln —

SYN 229

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Regelung der Abgabe von Humanarzneimittein —

SYN 230

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates {iber die Etikettierung und die Packungsbeilage von

Humanarzneimitteln — SYN 231

Begriindung und Bericht an den Rat

1. Allgemeine Uberlegungen

1. Unter den MaBnahmen, die im Weibuch von
1985 fiir die Vollendung des Binnenmarktes auf dem
pharmazeutischen Sektor fiir erforderlich gehalten
werden, miissen von der Kommission noch drei Vor-
schlage eingebracht werden. Die erste dieser drei
MaBnahmen ist im Zeitplan zum WeiBbuch auf
Seite 17 unter der Uberschrift ,Pharmazeutische Er-
zeugnisse; AbschluB der Arbeiten zur Beseitigung der
Handelshemmnisse im freien Warenverkehr mit phar-
mazeutischen Erzeugnissen” aufgefiihrt und betrifft
den GroBhandelsvertrieb von Arzneimitteln.

Das WeiBBbuch bezieht sich auf zwei weitere Mafnah-
men, die dem Rat urspriinglich 1990 vorgelegt werden
sollten, namlich:

— Harmonisierung der Bedingungen fiir die Abgabe
an den Patienten

— Unterrichtung der Arzte und der Patienten.

2. Nach dem Inkrafttreten der Einheitlichen Euro-
paischen Akte und nach der Einfithrung eines Verfah-
rens der Zusammenarbeit mit dem Européischen Par-
lament hat sich gezeigt, daB zwischen der Vorlage
dieser Vorschiage im Jahr 1990 und ihrem Inkrafttre-
ten am 1. Januar 1993 kein ausreichender Zeitraum
fiir die Debatten im Parlament und im Rat bliebe. Die
Kommission hat daher beschlossen, die noch einzu-
bringenden Vorschlage des WeiBbuchs schon jetzt
vorzulegen.

3. Die drei Vorschlage betreffend die verniinftige
Verwendung von Arzneimitteln wurden bewufBit an
den SchluB des Programms des Weillbuches gesetzt,
um den Dienststellen der Kommission Gelegenheit zu
geben, den bei der Durchfithrung des Programms des
WeiBbuches bereits erzielten Fortschritten Rechnung
zu tragen. Dies bedeutet nicht nur die Beseitigung der
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technischen Handelshemmnisse im freien Verkehr
mit Arzneimitteln, wie sie sich aus den unterschiedli-
chen einzelstaatlichen Vorschriften iiber die Angaben
auf oder in der Verpackung der Arzneimittel ergeben,
sondern auch die Beseitigung der materiellen Hemm-
nisse im freien Verkehr von Personen, die ihre persén-
lichen Arzneimittel mitzunehmen bzw. bestimmte
Arzneimittel in anderen Mitgliedstaaten zu erlangen
wiinschen, sowie weitere Aspekte der Errichtung ei-
nes ,Europas der Biirger”.

II. Uberwachung des GroS8handelsvertriebs

4. Die Vertriebssysteme fiir pharmazeutische Pro-
dukte waren in den Mitgliedstaaten von jeher auf ein-
zelstaatlicher Ebene organisiert und stiitzten sich auf
relativ einfache Strukturen: Hersteller, GroBhandler,
Einzelhéndler. Grenziiberschreitende Vertriebssy-
steme blieben dabei die Ausnahme. Bereits heute ist
abzusehen, daB sich diese Sachlage in dem Mafle &n-
dern wird, wie sich die Gemeinschaft auf die Vollen-
dung des Binnenmarktes hin entwickelt. Zunéachst ist
hier die Praxis der Paralleleinfuhren zu nennen. So-
dann tritt immer klarer zutage, daB wir es nach 1992
mit grenziberschreitenden Vertriebssystemen zu tun
haben werden. In seinem Urteilsspruch vom 27. Mai
1986 (Rechtssachen 87 und 88/85, Legia und andere)
hat der Gerichtshof beschieden, daBl ein Mitgliedstaat
einen in einem anderen Mitgliedstaat rechtmaBig nie-
dergelassenen GroBhandler nicht daran hindern
kann, sich unmittelbar bei den GroBhéndlern im
Lande seiner Niederlassung zu versorgen.

5. Die Erweiterung solcher Abmachungen kénnte
fur die Mitgliedstaaten bestimmte Probleme aufwer-
fen. Zunachst einmal wiirde sich die herkémmliche
Art der Uberwachung des Vertriebssystems und der
Effizienz der MaBnahmen zum Zuriickziehen von
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Herstellungschargen vom Markt schwieriger gestal-
ten, und zweitens konnte es auch fir die Behorden
oder die Verbraucher schwieriger werden, den recht-
lichen Status der in einem anderen Mitgliedstaat an-
sassigen Lieferanten zu tiberprifen. Und drittens
schliefilich kénnten diese neuen Abmachungen die
Versorgungssicherheit und die Fahigkeit des Ver-
triebssystems zur schnellen Auslieferung von Arznei-
mitteln gefédhrden.

6. Es erscheint somit — vor allem im Lichte des vor
kurzem vorgelegten Kommissionsvorschlags zur
Einfiihrung bestimmter Vertriebskontrollen in
den Richtlinien betreffend tierarztliche Arzneimittel
(KOM(88)779) — notwendig, neue Mafinahmen auch
flir den Vertrieb von Humanarzneimitteln vorzuse-
hen.

7. Grundsatzlich sollten sich nur drei Kategorien von
Personen mit dem Vertrieb von Arzneimitteln befas-
sen: Hersteller, GroBhéandler und Einzelhandler. Jede
Person, die auf dem Gebiet der Gemeinschaft Arznei-
mittel vertreibt und bei der es sich nicht um einen
Arzneimittelhersteller handelt oder die diese Mittel
nicht unmittelbar an die Bevolkerung verkaufen darf,
ist einem GroBhéandler gleichzustellen. Diese Bestim-
mung wiirde somit auch auf Parallelimporteure und
sonstige Zwischenhdndler Anwendung finden, ein-
schlieBlich Personen, die fir die Ausfuhr bestimmte
Arzneimittelbestdnde halten. Im ibrigen mussen
GroBhandler, die bestimmte Arbeitsgange des Her-
stellungsprozesses einschlieBlich der Neuverpackung
durchfiihren, natirlich im Besitz einer Herstellungs-
genehmigung gemaB Richtlinie 75/319/EWG sein.

8. In der Gesetzgebung des Mitgliedstaates, in dem
der GroBhéandler einen Lagerraum unterhalt, wird
eine Sondergenehmigung fiir den GroShandel vorge-
sehen. Voraussetzung fiir die Erteilung dieser Geneh-
migung ist, daB der Lagerraum nach einer Kontrollin-
spektion beim GroShéandler als geeignet befunden
worden ist, daB eine qualifizierte Person vorhanden ist
und dabB tber die vertriebenen Produkte Buch gefithrt
wird. Eine solche Buchfiihrung kénnte auch von den
Herstellern und gegebenenfalls von den Apothekern
verlangt werden.

III. Harmonisierung der Bedingungen fiir die
Abgabe an den Patienten

9. Zur Selbstmedikation verwendete Arzneimittel
werden gewohnlich von den Verbrauchern in eigener
Verantwortung gekauft und verwendet, wenn sie
diese Verwendung fiir angezeigt halten. Gréfe der
Packung, Etikettierung und Packungsbeilage werden
normalerweise in dieser Optik ausgewdhlt, und fir
diese Produkte — die zuweilen auch als ,freiverkauf-
liche Arzneimittel” (iber den Ladentisch) bezeichnet
werden — kann in zahlreichen Léndern eine breitan-
gelegte Werbung durchgefiihrt werden. Dennoch ist
fiir eine Vielzahl von Produkten im allgemeinen eine
drztliche Verordnung notwendig.

10. Nach Ansicht der Kommission dirfen Personen,
die innerhalb der Gemeinschaftreisen, eine angemes-
sene Menge von Arzneimitteln, die sie rechtmabBig fur

ihren eigenen Gebrauch erworben haben, mit sich
fithren. Aus einem vor kurzem ergangenen Urteil des
Gerichtshofs kann geschlossen werden, daB sich die-
ses Recht nicht nur auf die von der Person mitgefiithr-
ten Arzneimittel erstreckt, sondern unter bestimmten
Umstanden auch flir Arzneimittel gilt, die von einer
Einzelperson in annehmbarer Menge und rechtméBig
fiir den personlichen Gebrauch auf dem Postwege
eingefilihrt werden (Rechtssache 215/87, Schumacher,
Urteil vom 7. Méarz 1989).

11. Die Dienststellen der Kommission halten eine
Harmonisierung der spéter fiir die Einstufung der re-
zeptpflichtigen Arzneimittel zugrunde zu legenden
Kriterien (Rechtsstatus der Abgabe) fiir dringend ge-
boten, um nicht nur die Wahrnehmung dieser Rechte
zu erleichtern, sondern auch um die Mitgliedstaaten
gegen MiBbrauch zu schiitzen.

In diesem Zusammenhang miissen die Ubereinkom-
men der Vereinten Nationen iiber Suchtmittel und
psychotrope Mittel beriicksichtigt werden.

Uberdies sind Arzneimittel, die nur auf arztliche Ver-
ordnung abgegeben werden diirfen, Gegenstand ei-
ner EntschlieBung AP(88)2 des Europarates, die von
10 Mitgliedstaaten angenommen worden ist (Belgien,
Déanemark, Spanien, Deutschland, Frankreich, Irland,
Italien, Luxemburg, Niederlande und Vereinigtes
Koénigreich).

12. Die nachstehenden Einstufungskriterien werden
gemeinhin von den Mitgliedstaaten zur Festlegung
des Rechtsstatus fiir die Abgabe zugrunde gelegt, vor
allem bei der Erteilung der Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen:

— Art des Produkts, einschlieBlich Toxizitat, Indika-
tionen, Vorsichtsmafnahmen, Warnungen, Ge-
genanzeigen, Vertraglichkeit und Gewdhnung,
Wechselwirkungen und Potenzierung;

— Notwendigkeit der Erstellung einer érztlichen Dia-
gnose;

— Notwendigkeit besonderer Anweisungen an den
Patienten;

— parenterale Verabreichung;

— Neuartigkeit des Produkts.

IV. Unterrichtung des Patienten

13. Bevor wir Bilanz iiber die diesbeziiglich vorge-
schlagenen MaBnahmen ziehen, sollte kurz die Rolle
beleuchtet werden, die die Gemeinschaft bei den Vor-
schriften fiir die Angabe von Informationen auf den
Arzneimitteln spielt. Es liegt auf der Hand, daB unter-
schiedliche Anforderungen in bezug auf die in einem
Arzneimittel enthaltenen Informationen (Packungs-
beilage, Etikettierung) Hindernisse fiir den freien
Verkehr der Arzneimittel schaffen konnen. Aufgrund
ihrer bisherigen Konsultationen ist die Kommission zu
dem SchluB gelangt, daB sich die Information auf der
Arzneimittelpackung grundsatzlich und ausschlief3-
lich an den Verbraucher des Produkts richten muB.
Die Aufnahme einer spezifischen Information fiir den
Arzt erscheint nicht angezeigt.
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14. Dennoch beschrankt sich die Rolle der Gemein-
schaft im Bereich der Informationen iber Arzneimittel
nicht ausschlieBlich auf die Informationen, die dem
Arzneimittel nicht ausschlieBlich auf die Informatio-
nen, die dem Arzneimittel tatsachlich beiliegen. Seit
der Verabschiedung der Richtlinie iber die unlautere
Werbung (Richtlinie 84/450/EWG, ABL L 250 vom
19. September 1984, S. 17) gehort es anerkannterma-
Ben zu den Aufgaben der Gemeinschaft, dafiir zu sor-
gen, daB durch eine unlautere Werbung weder das
Wirtschaftsverhalten der Person, an die sich diese
Werbung richtet, gedndert wird noch dafB dadurch die
wirtschaftlichen Interessen eines Konkurrenten be-
eintrachtigt werden. Auf einem so komplexen Gebiet
wie der Uberwachung der Informationen iiber Arznei-
mittel ist es schwierig, eindeutig zwischen den wirt-
schaftlichen Aspekten und den Aspekten der 6ffentli-
chen Gesundheit zu unterscheiden. Die Frage der
Werbung fiir pharmazeutische Mittel wird gegenwar-
tig noch von den Dienststellen der Kommission unter-
sucht.

15. Was die sachbezogenen Informationen tiber Arz-
neimittel betrifft, so hat eine besondere Arbeits-
gruppe, die sich mit Fragen der Unterrichtung der
Patienten befafit und der Vertreter der Industrie, der
Verbraucherverbande, der Arzteschaft und der phar-
mazeutischen Industrie angehoéren, die komplizierte
Frage der Packungsbeilage behandelt. Bisher ist diese
Gruppe viermal zusammengetreten. Im Vorschlag
sind die aus den Erérterungen der Gruppe hervorge-
gangenen Anderungsvorschlige von Artikel 6 und 7
der Richtlinie 75/319/EWG enthalten, die dann wie-
derum leicht abgedndert wurden, um den spateren
Erorterungen mit den Mitgliedstaaten Rechnung zu
tragen.

Ferner hat es sich als notwendig erwiesen, die aus-
fihrlichen Vorschriften iber die Etikettierung der
Arzneimittel zu &ndern. '

Diein der Richtlinie enthaltenen Vorschriften iliber die
Packungsbeilage sollen allgemein abgefalit werden.
Die Kommission mufl danach Leitlinien fiir die aus-
fiihrliche Abfassung der Packungsbeilage erstellen

und dabei gegebenenfalls zwischen den ausschlief-
lich auf arztliches Rezept abgegebenen und den frei
(»Uber den Ladentisch"”) verkduflichen Arzneimitteln
unterscheiden.

V. Ergebnisse

16. Uber diese drei Vorschlidge haben seit Juli 1989
mehrere Beratungen mit den im pharmazeutischen
Ausschufl vertretenen Direktoren der Pharmaindu-
strie (Juli und Oktober 1989), Vertretern der europaéi-
schen Interessenverbdande der pharmazeutischen In-
dustrie, Verbrauchern und Vertretern der medizini-
schen und pharmazeutischen Berufsstinde stattge-
funden. Uber Ziel und Inhalt dieser drei Vorschlage
zur vernunftigeren Verwendung von Arzneimitteln in
der Gemeinschaft herrscht in den betreffenden Krei-
sen weitgehend Einvernehmen.

17. GemaB den Bestimmungen von Artikel 8 A und
8C des Vertrags zur Griindung der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft fordert die Kommission die
Mitgliedstaaten auf, die erforderlichen Mafnahmen
zu ergreifen, um den vorliegenden Vorschldgen bis
1. Januar 1992 nachzukommen.

Die Kommission hat den Erfordernissen von Arti-
kel 8C des Vertrags Rechnung getragen und ist zu
dem Schluff gelangt, daB in diesem Zusammenhang
keine Sonderbestimmung erforderlich ist.

Ferner hat die Kommission die Frage des hohen Gra-
des des Schutzes der Gesundheit, der Sicherheit, der
Umwelt und der Verbraucher untersucht, wie er mit
den Bestimmungen von Artikel 100 A Abs. 3 gefordert "
wird. Diese Untersuchung wurde nach Beratung mit
den Industrie- und Sozialpartnern und unter Beriick-
sichtigung der in der européischen Industrie vorhan-
denen Kapazitdten durchgefiihrt. Die Vorschlige tra-
gen diesen Kriterien im Lichte der den Bestimmungen
des Vertrags zugrundeliegenden Ziele voll Rech-
nung.
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Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates (iber den GroBhandelsvertrieb von Humanarzneimitteln

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européi-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Ar-
tikel 1004,

auf Vorschlag der Kommission?),

in Zusammenarbeit mit dem Européaischen Parla-
ment?),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses?3),

in Erwagung nachstehender Griinde: -

Zur schrittweisen Errichtung des Binnenmarktes bis
zum 31. Dezember 1992 miissen entsprechende Ma8-
nahmen getroffen werden. Der Binnenmarkt umfaft
einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie
Waren-, Personen-, Dienstleistungs- und Kapitalver-
kehr gewdhrleistet ist.

Der GroBhandel mit Arzneimitteln wird zur Zeitin den
einzelnen Mitgliedstaaten durch unterschiedliche
Vorschriften geregelt: zahlreiche Vorgénge im Rah-
men des GroBhandelsvertriebs von Humanarzneimit-
teln kénnen sich gleichzeitig iiber mehrere Mitglied-
staaten erstrecken.

Das gesamte Vertriebsnetz im Arzneimittelbereich
von der Herstellung bzw. der Einfuhr in die Gemein-
schaft bis hin zur Abgabe an die Offentlichkeit muB
einer Kontrolle unterliegen, damit gewéhrleistet ist,
daB Aufbewahrung, Transport und Handhabung un-
ter angemessenen Bedingungen erfolgen. Die zur Er-
reichung dieses Ziels zu treffenden Manahmen wer-
den betrachtlich dazu beitragen, daB mangelhafte Er-
zeugnisse vom Markt zurliickgezogen und Félschun-
gen wirksam bekampft werden kénnen.

Jede Person, die sich am GroBhandel mit Arzneimit-
teln beteiligt, bedarf einer Sondergenehmigung. Von
dieser Genehmigung sind jedoch diejenigen Apothe-
ker und Personen freizustellen, die befugt sind, Arz-
neimittel direkt an die Offentlichkeit abzugeben, und
die nur diese Tatigkeit ausiiben. Um die Kontrolle des
gesamten Arzneimittelvertriebs zu gewdhrleisten,
miissen jedoch Apotheker und die zur Abgabe an die
Offentlichkeit befugten Personen Verzeichnisse fiih-
ren, aus denen die Eingdnge hervorgehen.

Die Genehmigung ist von bestimmten wesentlichen
Voraussetzungen abhéngig, deren Einhaltung von
dem betreffenden Mitgliedstaat zu tiberpriifen ist. Je-
der Mitgliedstaat muB die von den anderen Mitglied-
staaten gewdhrten Genehmigungen anerkennen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

1. Diese Richtlinie betrifft den GroBhandelsvertrieb
von Humanarzneimitteln in der Gemeinschaft.

2. Fur diese Richtlinie gilt die Begriffsbestimmung fiir
+Arzneimittel” gemdB Artikel 1 der Richtlinie
65/65/EWG des Rates4). Ferner ist im Sinne dieser
Richtlinie ,GroB8handel mit Arzneimitteln” jede Ta-
tigkeit, die in der Beschaffung, im Besitz, in der
Lieferung, in der Einfuhr oder in der Ausfuhr von
Arzneimitteln besteht.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Ma8-
nahmen, damit auf ihrem Hoheitsgebiet nur Arznei-
mittel zur Verteilung gelangen, fiir die nach dem Ge-
meinschaftsrecht eine Genehmigung zum Inverkehr-
bringen erteilt worden ist.

Artikel 3

1. Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen
MaBnahmen, um zu gewéhrleisten, daB der GroB-
handel mit Arzneimitteln vom Besitz einer Geneh-
migung zur Auslibung der Téatigkeit eines Arznei-
mittelgroBhandlers abhéngig ist.

2. Apotheker und Personen, die ausdriicklich zur Ab-
gabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit be-
fugt sind, sind von der Genehmigung gemafi Ab-
satz 1 freigestellt, sofern sie weder haupt- noch ne-
benberuflich die Tatigkeit eines ArzneimittelgroB-
héandlers ausiiben.

3. Der Besitz einer Genehmigung zur Ausibung der
Tatigkeit eines Arzneimittelgrofhéndlers ent-
bindet nicht von der Verpflichtung, eine Geneh-
migung zur Herstellung oder zur Einfuhr aus
Drittlandern gemé&B Artikel 16 der Richtlinie
75/319/EWG5) zu besitzen und die diesbeziiglich
festgelegten Bedingungen auch dann einzuhalten,
wenn die Tatigkeit der Herstellung oder der Ein-
fuhr nur nebenberuflich ausgeiibt wird.

4. Jeder Mitgliedstaat erstellt eine Liste der Personen
und Unternehmen, die er zur Ausiibung der Téatig-
keit eines ArzneimittelgroBhdndlers ermdéchtigt
hat. Er ibermittelt diese Liste sowie jede vorge-
nommene Anderung den anderen Mitgliedstaaten
und der Kommission.

5. Die Kontrolle der zur Ausiibung der Tatigkeit eines
ArzneimittelgroBhandlers befugten Personen und

4) ABL Nr. 22 vom 9. Februar 1965, S. 369/65
5) ABL L 147 vom 9. Juni 1975, S. 13
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Unternehmen und die Kontrolle ihrer Raumlichkei-
ten unterliegen der Verantwortung des Mitglied-
staates, der die Genehmigung erteilt hat.

6. Der Mitgliedstaat, der die Genehmigung gemas
Absatz 1 erteilt hat, setzt diese Genehmigung aus
bzw. widerruft sie, sofern die Voraussetzungen fiir
die Erteilung der Genehmigung nicht mehr erfillt

. sind. Er setzt die anderen Mitgliedstaaten und die
Kommission davon unverziiglich in Kenntnis.

7. Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, daB ein Inha-
ber einer von einem Mitgliedstaat geméB Absatz 1
erteilten Genehmigung die Genehmigungsbedin-
gungen nicht bzw. nicht mehr erfiillt, setzt er die
Kommission und den betreffenden Mitgliedstaat
davon unverziliglich in Kenntnis. Dieser trifft alle
erforderlichen MaBnahmen und teilt der Kommis-
sion und dem obigen Mitgliedstaat die getroffenen
Entscheidungen und die Griinde dafiir mit.

Artikel 4

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, daB das Verfah-
ren zur Erteilung einer Genehmigung gemaB Arti-
kel 3 Abs. 1 nicht lénger als 90 Tage dauert, ge-
rechnet vom Zeitpunkt des Eingangs des Antrags
bei der zustdandigen Behdrde des betreffenden Mit-
gliedstaats.

2. Jede Entscheidung, die die Verweigerung, die
Aussetzung oder den Widerruf einer Genehmi-
gung gemadB Artikel 3 Abs. 1 zum Gegenstand hat,
muf genau begriindet werden. Sie wird der betref-
fenden Person unter Angabe der nach dem gelten-
den Recht vorgesehenen Rechtsbehelfe und der
Frist fiir die Einlegung dieser Rechtsbehelfe mitge-
teilt.

Artikel 5

Um die Genehmigung gemé&B Artikel 3 Abs. 1 zu
erlangen, muBl der Antragsteller mindestens folgen-
den Anforderungen genitigen:

a) Er muB iiber geeignete und ausreichende Raum-
lichkeiten verfiigen, um eine ordnungsgemaéBe La-
gerung der Arzneimittel zu gewdhrleisten;

b) er muB iber qualifiziertes Personal gemaB der
Rechtsvorschriften des betreffenden Mitgliedstaats
verfiigen;

¢) Er muB die ihm geméB Artikel 6 obliegenden Ver-
pflichtungen einhalten.

Artikel 6

Der Inhaber der Genehmigung geméaB Artikel 3
Abs. 1 ist verpflichtet:

a) seine Raumlichkeiten gemaB Artikel 5 Buchstabe a
jederzeit den mit der Kontrolle beauftragten Be-
diensteten zugéanglich zu machen,;

b) sich Arzneimittel nur bei Personen zu beschaffen,
die entweder selbst Inhaber einer Genehmigung

gemaB Artikel 3 Abs. 1 oder die gemaB Artikel 3
Abs. 2 von dieser Genehmigung freigestellt sind;

c) Arzneimittel nur an Personen zu liefern, die entwe-
der selbst Inhaber einer Genehmigung gemas Arti-
kel 3 Abs. 1 oder die gemdB Artikel 3 Abs. 2 von
dieser Genehmigung freigestellt sind;

d) einen Notstandsplan bereitzuhalten, der es ihm er-
moglicht, sich an jeder Aktion zur Riicknahme ei-
nes Arzneimittels vom Markt zu beteiligen, die von
den zustdndigen Behérden angeordnet oder vom
Hersteller des betreffenden Arzneimittels in die
Wege geleitet wird;

e) iiber alle Ein- und Ausgidnge — gegebenenfalls
rechnergestiitzte — Listen mit folgenden Angaben
fithren:

— Zeitpunkt

— Bezeichnung des Arzneimittels

— Nummer der Herstellungscharge

— eingegangene bzw. gelieferte Menge

— Name und Anschrift des Lieferanten oder des
Empfangers.

Ist die Sendung fiir einen Einzelhdndler bestimmt,
so braucht die Nummer der Herstellungscharge
nicht angegeben zu werden;

f) mindestens einmal jahrlich eine genaue Uberprii-
fung der Listen gemdB Buchstabe e durch Ver-
gleich der Liste der eingegangenen und ausgegan-
genen Erzeugnisse mit den Lagerbestanden durch-
zufithren, wobei jede Abweichung in einem Be-
richt festzuhalten ist;

g) die Listen gemaB Buchstabe e und die Berichte ge-
méaB Buchstabe f den zustdndigen Behérden wéh-
rend eines Zeitraums von drei Jahren zu Priifungs-
zwecken zur Verfiigung zu halten.

Artikel 7

In bezug auf die Lieferung von Arzneimitteln an
Apotheker und Personen, die zur Abgabe der Arznei-
mittel an die Offentlichkeit befugt sind, legen die Mit-
gliedstaaten dem Inhaber einer von einem anderen
Mitgliedstaat erteilten Genehmigung gemaB Artikel 3
Abs. 1 keine strengeren Verpflichtungen auf als den
Personen, die von ihnen selbst zur Ausilbung einer
entsprechenden Tatigkeit befugt sind.

Artikel 8

1. Jeder Apotheker oder jede Person, die zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt ist,
muf unter Angabe folgender Mindestauskiinfte
iber alle Eingange — gegebenenfalls rechnerge-
stiitzte — Listen fiithren:

— Zeitpunkt

— Bezeichnung und pharmazeutische Form des
Arzneimittels
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— eingegangene Menge
— Name und Anschrift des Lieferanten.

2. Die in Absatz 1 genannten Listen sind den zustan-
digen Behérden wéahrend eines Zeitraums von drei

Jahren zu Prifungszwecken zur Verfiigung zu hal-
ten.

Artikel 9
Die Vorschriften dieser Richtlinie lassen die stren-
geren Anforderungen, die die Mitgliedstaaten an die
Abgabe der Arzneimittel an die Offentlichkeit auf ih-
rem Hoheitsgebiet stellen, unbertihrt.
Artikel 10
Sofern erforderlich, ver6ffentlicht die Kommission

Leitlinien fiir einen Verhaltenskodex fiir den Vertrieb.
Gegebenenfalls berét sie sich in diesem Zusammen-

Geschehen zu Briissel am. . .

hang mit dem gemé&B dem Beschlu des Rates
75/320/EWG53) eingesetzten pharmazeutischen Aus-
schuB.

Artikel 11

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Rechtsvorschriften, um dieser Richtlinie vor dem 1. Ja-
nuar 1992 nachzukommen. Sie setzen die Kommission
davon unverziglich in Kenntnis.

Die aufgrund des ersten Absatzes erlassenen Vor-
schriften enthalten eine ausdriickliche Verweisung
auf diese Richtlinie,
Artikel 12
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich-

tet.

Im Namen des Rates
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Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Regelung der Abgabe von Humanarzneimitteln

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

' gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europai-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Ar-
tikel 1004,

auf Vorschlag der Kommission?),

in Zusammenarbeit mit dem Européaischen Parla-
ment?2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses3),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Zur schrittweisen Errichtung des Binnenmarktes bis
zum 31. Dezember 1992 miissen entsprechende MaB-
nahmen getroffen werden. Der Binnenmarkt umfaft
einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie
Waren-, Personen-, Dienstleistungs- und Kapitalver-
kehr gewahrleistet ist.

Die Bedingungen fiir die Abgabe von Humanarznei-
mitteln an die Offentlichkeit sind von einem Mitglied-
staat zum anderen sehr unterschiedlich; Arzneimittel,
die in bestimmten Mitgliedstaaten frei verkauflich
sind, werden in anderen Mitgliedstaaten nur auf arzt-
liche Verordnung abgegeben.

Gema8 der Richtlinie des Rates vom . . .4) darf keine
Werbung fiir Arzneimittel betrieben werden, die nur
auf arztliche Verordnung abgegeben werden. Ange-
sichts der Ausbreitung der Kommunikationsmittel
miissen die Bedingungen fiir die Abgabe von Arznei-
mitteln an die Offentlichkeit harmonisiert werden.

Jede Person, die sich innerhalb der Gemeinschaft be-
wegt, darf eine angemessene Menge von Arzneimit-
teln mit sich fithren, die sie rechtmaBig fir ihren eige-
nen Bedarf erworben hat; daher muf} es auch fiir eine
Person, die in einem Mitgliedstaat ansdssig ist, még-
lich sein, sich eine angemessene Menge von Arznei-
mitteln fir ihren personlichen Bedarf zuschicken zu
lassen. Dies bedeutet, daB die Bedingungen fiir die
Abgabe der Arzneimittel an die Offentlichkeit einan-
der angeglichen werden miissen.

Im tiibrigen ist im neuen System der Erfassung von
Arzneimitteln in der Gemeinschaft vorgesehen, dafl
fir bestimmte Arzneimittel eine Genehmigung der
Gemeinschaft fiir das Inverkehrbringen erforderlich
ist. In diesem Zusammenhang muB daher die Abgabe
der Arzneimittel, deren Inverkehrbringen einer ge-
meinschaftlichen Genehmigung unterliegt, geregelt
werden. Dies bedeutet, daB Kriterien erstellt werden
miissen, auf deren Grundlage die Gemeinschaft ihre
Beschliisse fafit.

Daher miissen zunachst die grundlegenden Prinzi-
pien harmonisiert werden, die fiir die Regelung der
Abgabe von Arzneimitteln in der Gemeinschaft oder
in dem betreffenden Mitgliedstaat anwendbar sind.
Man sollte sich dabei von den vom Europarat in die-
sem Bereich bereits festgelegten Grundsatzen sowie
von den bisherigen Harmonisierungsarbeiten im Rah-
men der Vereinten Nationen im Bereich der Suchtmit-
tel und der psychotropen Stoffe leiten lassen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

1. Diese Richtlinie betrifft die Regelung der Abgabe
von Humanarzneimitteln in der Gemeinschaft.

2. Fir diese Richtlinie gilt die Begriffsbestimmung fiir
+Arzneimittel” gemaf Artikel1l der Richilinie
65/65/EWG des Rates®). Ferner gelten folgende
Begriffsbestimmungen:

— .Regelung”: die Bedingungen, unter denen ein
Arzneimittel an die Offentlichkeit abgegeben
werden kann;

— ,arztliche Verordnung”: jede Verordnung eines
Arztes, der zur Verschreibung von Arzneimit-
teln in der Gemeinschaft befugt ist, oder eines
fachkundigen Vertreters des offentlichen Ge-
sundheitswesens, der nach der Gesetzgebung
des Mitgliedstaates, in dem das Arzneimittel
abgegeben wird, zur Verschreibung von Arz-
neimitteln befugt ist.

Artikel 2

Arzneimittel, die nur auf arztliche Verschreibung
abgegeben werden dirfen, werden bei der Genehmi-
gung zum Inverkehrbringen in eine der nachstehen-
den Kategorien eingestuft:

a) Arzneimittel auf Verschreibung, deren Abgabe in-
nerhalb von sechs Monaten, gerechnet vom Zeit-
punkt der Verschreibung, wiederholt werden
kann, sofern keine anderweitigen Angaben ge-
macht werden;

b) Arzneimittel auf Verschreibung, deren Abgabe
ohne ausdricklichen Vermerk des Verschreiben-
den nicht wiederholt werden kann;

¢) Arzneimittel auf besondere Verschreibung, die ei-
nen als Suchtmittel eingestuften oder einen psy-
chotropen Stoff im Sinne der internationalen Uber-
einkommen (Ubereinkommen der Vereinten Na-
tionen von 1961 und 1971) enthalten;

5) ABL Nr. 22 vom 9. Februar 1965, S. 369/65
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d) Arzneimittel mit beschrankter Verschreibung, die

ausschlieBlich
— in Krankenhdusern
— von bestimmten Spezialisten

verwendet werden dirfen.

Artikel 3

. Bei der Erteilung der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels machen die Be-
horden genaue Angaben iber die Regelung der
Abgabe des Arzneimittels:

— Arzneimittel, das nicht der Verschreibungs-
pflicht unterliegt,

— der Verschreibungspflicht unterliegendes Arz-
neimittel unter Angabe der Kategorie gemaB
Artikel 2.

Hierbei gelten die unter Artikel 4 aufgefiihrten Kri-
terien.

. Jedes Arzneimittel, das eine neue chemische Sub-
stanz enthalt, unterliegt der Verschreibungspflicht
und wird in eine der Kategorien nach Artikel 2 ein-
gestuft.

. Die zustédndigen Behoérden verdffentlichen minde-
stens einmal jéhrlich das Verzeichnis der Arznei-
mittel, die nur auf arztliche Verschreibung abgege-
ben werden dirfen, und sie geben dabei die Kate-
gorie der Einstufung an.

. Bei der alle fiinf Jahre erfolgenden Erneuerung der
Genehmigung zum Inverkehrbringen bzw. wenn
den zustandigen Behorden neue wissenschaftliche
Informationen zur Kenntnis gebracht werden,
iiberprifen die Behorden den Rechtsstatus fiir die
Abgabe von Arzneimitteln nach den Kriterien von
Artikel 4 und dndern gegebenenfalls den Rechts-
status.

Artikel 4

. Ohne arztliche Verschreibung diirfen keine Arz-
neimittel an die Offentlichkeit abgegeben werden,
die Stoffe enthalten, die selbst bei normalem Ge-
brauch die Gesundheit des Menschen unmittelbar
oder mittelbar gefdhrden kénnen. In diesem Zu-
sammenhang ist den nachstehenden Kriterien
Rechnung zu tragen:

a) bei den vorklinischen und klinischen Versuchen
aufgetretene Risiken,

b) Neuartigkeit des Wirkstoffs gemdBl Artikel 3
Abs. 2,

¢) Moglichkeit des Auftretens ernsthafter uner-
wiinschter Nebenwirkungen bei normalem Ge-
brauch,

d) ernsthafte Risiken durch Gegenanzeigen und
im Zusammenhang mit Warnhinweisen fur den
Gebrauch,

Geschehen zu Briissel am . . .

€) Angaben, die eine Diagnose oder eine beson-
dere medizinische Uberwachung erforderlich
machen,

f) Schéadlichkeit der Bestandteile bei normalem
Gebrauch infolge der Dosierung, der Packungs-
groBe oder einer etwaigen ibermaBig langen
Behandlungsdauer,

g) parenterale Verabreichung, au8er beisehrlang-
wierigen Krankheiten, bei deren Behandlung
eine aktive Beteiligung des Patienten notwen-
dig ist (z. B. Diabetes),

h) ernsthafte Risiken des Medikamentenmif3-
brauchs, der Suchtgefédhrdung oder der miB-
brauchlichen Verwendung fir kriminelle
Zwecke.

2. Ohne éarztliche Verschreibung diirfen Arzneimittel
abgegeben werden, die einen hohen Sicherheits-
grad bei der Behandlung von gutartigen Krankhei-
ten oder Symptomen aufweisen, die meistens
schnell und spontan zuriickgehen, die von den Be-
nutzern leicht zu identifizieren sind und die keine
Konsultation eines Arztes erfordern.

Artikel 5

1. Innerhalb von zwei Jahren, gerechnet vom Zeit-
punkt der Annahme dieser Richtlinie, teilen die
Mitgliedstaaten der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten das Verzeichnis der Arzneimittel,
fur deren Abgabe auf ihrem Hoheitsgebiet eine
arztliche Verschreibung erforderlich ist, sowie die
Kategorie der Einstufung mit.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den
anderen Mitgliedstaaten jedes Jahr die Anderun-
gen mit, die sie an dem in Absatz 1 genannten Ver-
zeichnis vorgenommen haben.

3. Innerhalb von vier Jahren, gerechnet vom Zeit-
punkt der Annahme dieser Richtlinie, erstattet die
Kommission dem Rat Bericht iiber die Anwendung
dieser Richtlinie. Diesem Bericht liegen gegebe-
nenfalls entsprechende Vorschlage bei.

Artikel 6

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Rechtsvorschriften, um dieser Richtlinie bis zum 1. Ja-
nuar 1992 nachzukommen. Sie setzen die Kommission
davon unverziiglich in Kenntnis.

Die aufgrund des ersten Absatzes getroffenen MaB-
nahmen enthalten eine ausdriickliche Verweisung
auf diese Richtlinie.

Artikel 7
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich-
tet.

Im Namen des Rates

9
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Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates iiber die Etikettierung

und die Packungsbeilage von Humanarzneimitteln

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europai-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Ar-
tikel 1004,

auf Vorschlag der Kommission !),

in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parla-
ment?),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses3),

in Erwéagung nachstehender Griinde:

Zur schrittweisen Errichtung des Binnenmarktes bis
zum 31. Dezember 1992 miissen entsprechende MaB-
nahmen getroffen werden. Der Binnenmarkt umfaBt
einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie
Waren-, Personen-, Dienstleistungs- und Kapitalver-
kehr gewébhrleistet ist.

In der Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar
1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften iber Arzneispezialitaten4), zuletzt geédn-
dert durch die Richtlinie 89/341/EWG5Y), ist ein Ver-
zeichnis der Angaben festgelegt, die Behaltnisse und
duBere Umhillungen von Humanarzneimitteln auf-
weisen miissen. Dieses Verzeichnis muf} erganzt und
die Modalitaten der Etikettierung miissen genau fest-
gelegt werden.

In der Zweiten Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom
20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften tiber Arzneispezialitaten®), zu-
letzt gedndert durch die Richtlinie 89/341/EWG?),
wurde ein nicht erschépfendes Verzeichnis der Anga-
ben festgelegt, die die Packungsbeilage enthalten
muB. Dieses Verzeichnis muB8 erganzt werden, und die
Modalitdten, nach denen die Packungsbeilage abzu-
fassen ist, mlissen genau festgelegt werden.

Es ist zweckmaéBig, die Bestimmungen Uber die Eti-
kettierung und die Packungsbeilage in einem einzi-
gen Text zusammenzufassen.

Die Bestimmungen iiber die Unterrichtung der Patien-
ten miissen ein hohes Schutzniveau des Verbrauchers
gewdébhrleisten, so daB die Arzneimittel auf der Grund-
lage vollstandiger und verstandlicher Informationen
ordnungsgemall angewandt werden kénnen.

1y ...
2) ...
3) ABL 22 vom 9. Februar 1965, S. 369/65
4 ...
5) ABL L 142 vom 25. Mai 1989, S. 11
6) ABL L 147 vom 9. Juni 1975, S. 13
7) ABI. L 142 vom 25. Mai 1989, S. 11
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Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, deren Eti-
kettierung und Packungsbeilage den Bestimmungen
dieser Richtlinie entsprechen, darf aus Griinden, die
mit der Etikettierung oder der Packungsbeilage zu-
sammenhdngen, weder untersagt noch verhindert
werden —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I

Begrifisbestimmungen und Anwendungsbereich

Artikel 1

1. Diese Richtlinie betrifit die Etikettierung und die
Packungsbeilage von Humanarzneimitteln.

2. Fur die Durchfiithrung dieser Richtlinie gilt die Be-
griffsbestimmung fiir ,Arzneimittel” gemaB8 Arti-
kel 1 der Richtlinie 65/65/EWG. Ferner sind im
Sinne dieser Richtlinie:

— ,Name des Arzneimittels”: die Bezeichnung
des Arzneimittels, die entweder eine Phantasie-
bezeichnung oder eine gemeinsame oder eine
wissenschaftliche Bezeichnung in Verbindung
mit einem Warenzeichen oder dem Namen des
Herstellers sein kann;

— .gemeinsame Bezeichnung”: die von der Welt-
gesundheitsorganisation empfohlene gemein-
same internationale Bezeichnung bzw. in Er-
mangelung dessen die iibliche gemeinsame Be-
zeichnung; :

— ,Primérverpackung”: das Behaltnis oder jede
andere Form der Arzneimittelverpackung, die
unmittelbar mit dem Arzneimittel in Kontakt
ist;

— ,auBere Umhillung”: die Verpackung, in der
die Primarverpackung enthalten ist;

— ,Packurigsbeilage”: der dem Arzneimittel bei-
gefligte Beipackzettel fiir den Verbraucher.

Artikel 2

Durch diese Richtlinie wird in keiner Weise das In-
verkehrbringen eines Arzneimittels genehmigt, fir
das keine Genehmigung fir das Inverkehrbringen ge-
mdaB dem Gemeinschaftsrecht erteilt worden ist.
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KAPITEL II
Etikettierung der Arzneimittel

Artikel 3

Die duB3ere Umhiillung oder — sofern nicht vorhan-

den — die Primarverpackung jedes Arzneimittels muf3
die nachstehenden Angaben aufweisen:

a)

b

~—

c)

d

—_—

e)

f)

~

g
h

~

)

k)

1)

Name des Arzneimittels, einschlieBlich oder ge-
folgt von der gemeinsamen Bezeichnung, wenn
das Arzneimittel nur einen einzigen Wirkstoff ent-
halt;

qualitative und quantitative Zusammensetzung an
Wirkstoffen nach Dosierungseinheit je nach Form
der Verabreichung fiir ein bestimmtes Volumen
oder Gewicht unter Verwendung der gemeinsa-
men Bezeichnungen;

pharmazeutische Form und Inhalt nach Gewicht,
Volumen oder Dosierungseinheiten;

Verzeichnis der Arzneistofftrager;
Weg und Art der Verabreichung;

besondere Warnhinweise, wonach Arzneimittel
auBerhalb der Reichweite von Kindermn aufzube-
wahren sind;

unverschliisseltes Verfalldatum (Monat/Jahr);

gegebenenfalls besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung;

gegebenenfalls besondere Vorsichtsmanahmen
zur Beseitigung nicht verbrauchter Produkte oder
von diesen Produkten anfallender Abfalle;

Name und Adresse der fiir das Inverkehrbringen
verantwortlichen Person und — sofern es sich nicht
um die gleiche Person handelt — des Herstellers;

Nummer der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen; .

Nummer der Herstellungscharge.

Artikel 4

. Befindet sich die Primarverpackung in einer aufle-

ren Umhiillung, die den Vorschriften nach Artikel 3
entspricht, so braucht sie lediglich folgende Anga-
ben zu enthalten:

— Name des Arzneimittels,

— Menge der Wirkstoffe unter Verwendung der
gemeinsamen Bezeichnungen,

— Weg und Art der Verabreichung,
— Verfalldatum,

— Nummer der Herstellungscharge.

. Absatz 1 gilt nicht firr kleine Primarverpackungen,

die nur eine einzige Anwendungsdosis enthalten
und auf denen die in Absatz 1 genannten Angaben
nicht aufgefiihrt werden kénnen.

Artikel 5

1. Die Angaben nach Artikel 3 und 4 missen gut

sichtbar, klar verstdandlich und unausloschlich auf-
gefiihrt sein.

. Die Angaben nach Artikel 3 Buchstaben a bis f ei-

nerseits und Buchstaben g bis i andererseits mis-
sen moglichst auf einen Blick erkennbar sein.

. Die Angaben nach Artikel 3 miissen in der offiziel-

len Sprache bzw. in den offiziellen Sprachen des
Mitgliedstaats abgefait sein, in dem das Arznei-
mittel in den Verkehr gebracht wird. Unbeschadet
dieser Bestimmung kénnen die Angaben auch in
mehreren Sprachen abgefaBt sein, vorausgesetzt,
daB in allen verwendeten Sprachen dieselben An-
gaben gemacht werden.

Artikel 6

. Die Mitgliedstaaten kénnen das Inverkehrbringen

von Arzneimitteln auf ihrem Hoheitsgebiet nicht
aus Griinden, die mit der Etikettierung zusammen-
hangen, untersagen oder verhindern, sofern diese
mit den Vorschriften dieses Kapitels iiberein-
stimmt.

. Abweichend von Absatz 1 kénnen die Mitglied-

staaten folgende Angaben auf der &uleren Umhiil-
lung bzw. auf der Primarverpackung fordern:

— Preis des Arzneimittels,

— Bedingungen fiir die Erstattung durch die fir
die soziale Sicherheit zustandigen Stellen,

— Regelung der Abgabe an den Patienten, vor al-
lem bei einem neuen Arzneimittel.

KAPITEL III

Packungsbeilage fiir den Verbraucher

Artikel 7

Die Verpackung jedes Arzneimittels mul eine Pak-
kungsbeilage zur Information des Verbrauchers ent-
halten, sofern nicht alle nach Artikel 8 erforderlichen
Informationen direkt auf der &uBeren Umhiillung oder
auf der Primarverpackung angegeben sind.

Artikel 8

1. Die Packungsbeilage mufl folgende Angaben in

dieser Reihenfolge enthalten:
a) zur Identifizierung des Arzneimittels:
— Name des Arzneimittels,

— qualitative und quantitative Zusammenset-
zung an Wirkstoffen unter Verwendung der
lblichen gemeinsamen Bezeichnungen,

11
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b)

c)

d)

— pharmazeutisch-therapeutische Kategorie,
sofern es hierfiur einen fir den Patienten
ohne weiteres verstandlichen Begriff gibt,

— Name und Adresse der fur das Inverkehr-
bringen verantwortlichen Person und — so-
fern es sich nicht um die gleiche Person han-
delt — gegebenenfalls des Herstellers;

die therapeutischen Angaben;

eine Aufzahlung von Informationen, die vor Ein-
nahme des Arzneimittels bekannt sein mus-
sen:

Gegenanzeigen,

entsprechende Vorsichtsmanahmen fuir die
Verwendung,

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln und sonstige Wechselwirkungen (z. B.
mit Alkohol, Tabak), die die Wirkungsweise
des Arzneimittels beeintrachtigen kénnen,

besondere Warnhinweise;

Bei dieser Aufzahlung ist folgendes zu berick-
sichtigen:

— die besondere Situation bestimmter Katego-
rien von Verbrauchern (Kinder, schwangere
oder stillende Frauen, altere Menschen, Per-
sonen mit besonderen Erkrankungen),

gegebenenfalls sind besondere Auswirkun-
gen der Behandlung auf die Fahrtiichtigkeit
oder die Fahigkeit zur Bedienung bestimm-
ter Maschinen anzugeben,

Angabe von Arzneistofftragern, deren
Kenntnis fur eine sichere und wirksame Ver-
wendung des Arzneimittels wichtig ist;

fir eine ordnungsgemaBe Verwendung erfor-
derliche Anweisungen:

— normale Dosierung und Héchstdosierung,
— Art und Weg der Verabreichung,

— Haufigkeit der Verabreichung, erforderli-
chenfalls mit Angabe des genauen Zeit-
punkts, zu dem das Arzneimittel verabreicht
werden kann oder muB,

sowie gegebenenfalls je nach Art des Pro-
dukts:

— Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt
werden mul,

MaBnahmen fiir den Fall einer Uberdosie-
rung (Symptome, Erste-Hilfe-MaBnahmen
und Gegenmittel),

MabBnahmen fur den Fall, daB die Verabrei-
chung einer oder mehrerer Dosen unterlas-
sen wurde,

— Art und Weise der Beendigung der Behand-
lung, falls das Absetzen des Arzneimittels
Entzugserscheinungen auslosen kann;

eine Beschreibung der unerwiinschten Wirkun-
gen, die bei normaler Anwendung des Arznei-
mittels beobachtet werden kénnen, nach Még-
lichkeit unter Angabe ihres AusmaBes und der
gegebenenfalls zu ergreifenden GegenmaBnah-
men. Handelt es sich um ein neues Arzneimittel,
so wird der Patient ausdriicklich aufgefordert,
seinem Arzt oder Apotheker jede unerwtiinschte
Wirkung mitzuteilen, die in der Packungsbei-
lage nicht aufgefuhrt ist;

f) Verweis auf das auf der Verpackung angege-
bene Verfallsdatum sowie:

— Warnung vor Uberschreitung dieses Da-
tums,

— gegebenenfalls besondere VorsichtsmaB-
nahmen fir die Aufbewahrung,

— gegebenenfalls Warnung vor bestimmten
sichtbaren Anzeichen dafir, daB ein Medi-
kament nicht mehr zu verwenden ist;

weitere Informationen im Einklang mit der Auf-
zahlung der Eigenschaften des Produkts, die fir
die Gesundheitsaufklarung wichtig sind, sofern
sie keine Werbung enthalten.

2. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b kénnen die
zustandigen Behorden beschliefen, daB bestimmte
Heilanzeigen nicht auf der Packungsbeilage ange-
geben werden, wenn die Verbreitung dieser Infor-
mation schwerwiegende Nachteile fiir den Patien-
ten zur Folge haben kann.

3. Die Packungsbeilage kann auBerdem zur Veran-
schaulichung einiger der in Absatz 1 genannten
Informationen Zeichen oder Piktogramme enthal-
ten.

Artikel 9

Die Packungsbeilage ist eindeutig und fir den Pa-
tienten verstandlich in der bzw. den offiziellen Spra-
che/n des Mitgliedstaats abzufassen, in dem das Arz-
neimittel in Verkehr gebracht wird. Diese Bestim-
mung steht einer Abfassung der Packungsbeilage in
mehreren Sprachen nicht entgegen, sofern in allen
verwendeten Sprachen dieselben Angaben gemacht
werden.

Artikel 10

Die Mitgliedstaaten kénnen das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln auf ihrem Hoheitsgebiet nicht aus
Griinden, die mit der Packungsbeilage zusammen-
hangen, untersagen oder verhindern, sofern diese mit
den Vorschriften dieses Kapitels iibereinstimmt.
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KAPITEL IV

Allgemeine und SchluBbestimmungen

Artikel 11

1. Einoder mehrere Muster oder Modelle der dufleren

Umhiilllung und der Primarverpackung sowie ein
Entwurf der Packungsbeilage sind den fiir die Er-
teilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen zustéandigen Behorden vorzulegen.

. Jede geplante Anderung der duBeren Umhiillung,
der Primarverpackung oder der Packungsbeilage
ist den fiir die Erteilung der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen zustandigen Behorden ebenfalls
vorzulegen. Haben die zusténdigen Behoérden in-
nerhalb von 90 Tagen nach Vorlage des Antrags
keine Einwande gegen die geplante Anderung
vorgebracht, so kann der Antragsteller die Ande-
rungen vornehmen.

. Die zustandigen Behorden verweigern die Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels, wenn die Etikettierung oder die Packungsbei-
lage nicht den Vorschriften dieser Richtlinie ent-
spricht und wenn sie mit den Angaben in der Zu-
sammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses
gemaB Artikel 46 der Richtlinie 65/65/EWG nicht
libereinstimmt.

. Die Tatsache, daB die zustdndigen Behorden das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels aus Griinden
im Zusammenhang mit der Etikettierung oder der
Packungsbeilage nicht verweigert haben, hat kei-
nen EinfluB auf die zivilrechtliche Haftung des Her-
stellers und gegebenenfalls der fiir das Inverkehr-
bringen verantwortlichen Person.

Artikel 12

. Bei Nichteinhaltung der Vorschriften dieser Richt-
linie konnen die zustidndigen Behoérden der Mit-
gliedstaaten nach einer erfolglosen Aufforderung
an den Betroffenen die Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen aussetzen, bis die Etikettierung
und die Packungsbeilage des betreffenden Arznei-
mittels mit den Vorschriften dieser Richtlinie in
Einklang gebracht worden sind.

. Jede Entscheidung gemé&B Absatz 1 ist genau zu
begriinden. Sie wird dem Betroffenen unter An-
gabe der gemal den geltenden Vorschriften még-
lichen Rechtsbehelfe und unter Angabe der Frist
zur Einlegung dieser Rechtsbehelfe mitgeteilt.

Geschehen zu Briissel am. . .

Artikel 13

Gegebenenfalls verdffentlicht die Kommission Leit-

linien betreffend:

die Formulierung bestimmter besonderer Warn-
hinweise fiir bestimmte Kategorien von Arzneimit-
teln;

den besonderen Informationsbedarf bei Selbstme-
dikation;

die Lesbarkeit der Angaben auf der Etikettierung
und auf der Packungsbeilage;

die Benutzung von Strichcodes zur Identifizierung
der Arzneimittel.

Zu diesem Zweck konsultiert die Kommission den mit
der Richtlinie 75/319/EWG eingesetzten AusschuB fiir
Arzneimittelspezialitaten. ’

Artikel 14

. Die Artikel 13 bis 20 der Richtlinie 65/65/EWG und

die Artikel 6 und 7 der Richtlinie 75/319/EWG wer-
den aufgehoben.

. Verweise auf aufgehobene Bestimmungen sind als

Verweise auf diese Richtlinie gemaB der Tabelle im
Anhang 1 zu verstehen.

Artikel 15

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Rechtsvorschriften, um dieser Richtlinie bis zum
1. Januar 1992 nachzukommen. Sie setzen die
Kommission davon unverziiglich in Kenntnis.

Die aufgrund des ersten Absatzes erlassenen Vor-
schriften enthalten eine ausdriickliche Verweisung
auf diese Richtlinie. ‘

. Ab 1. Januar 1993 verweigern die Mitgliedstaaten

die Genehmigung zum Inverkehrbringen oder zur
Verldngerung einer vorhandenen Genehmigung,
wenn die Etikettierung und die Packungsbeilage
nicht den Bestimmungen dieser Richtlinie entspre-
chen.

Artikel 16

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich-

tet.

Im Namen des Rates

13
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Anhang

Ubersicht iiber die Entsprechungen
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Richtlinie 65/65/EWG

Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20 Abs. 1
Artikel 20 Abs. 2

Richtlinie 75/319/EWG

Artikel 6 Abs.
Artikel 6 Abs.
Artikel 6 Abs.
Artikel 6 Abs.
Artikel 6 Abs.
Artikel 7

N W -

Vorliegende Richtlinie
Artikel 3

Artikel 4 Abs. 1
Artikel 4 Abs. 2

Artikel 5 Abs. 3
Artikel 12 Abs. 1
Artikel 12 Abs. 2
Vorliegende Richtlinie
Artikel 11 Abs. 3
Artikel 8 Abs. 1

Artikel 7
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Finanzbogen fiir die Richtlinienvorschlige betreffend den verniinitigen Einsatz
von Humanarzneimitteln

3.2

Haushaltslinien

Nr. A 1100
Gehadlter der Beamten und Bediensteten auf
Zeit

Nr. A 1300
Dienstreisekosten

Nr. A 2500
Sitzungen und allgemeine Zusammenkiinfte

Nr. A 2510

Kosten fiir Sitzungen der im Rahmen des Verfah-
rens zur Erstellung gemeinschaftlicher Rechts-
akte zu konsultierenden Ausschiisse

Nr. A 2551
Ausgaben fiir die Beteiligung des Organs an Kon-
ferenzen, Kongressen, Sitzungen

Rechtsgrundlage
Artikel 100 A EWG-Vertrag

Beschreibung des Vorhabens
Allgemeines Ziel:

Vollendung des Binnenmarktes auf dem Sektor
der Humanarzneimittel

Spezifische Ziele:

a) Einrichtung eines Systems zur Uberwachung
des GroBhandelsvertriebs von Humanarznei-
mitteln;

b) Harmonisierung der Kriterien zur Festlegung
des Rechtsstatus fiir die Abgabe von Human-
arzneimitteln;

¢) Verbesserung der gemeinschaftlichen Bestim-
mungen fiir die Etikettierung und die Pak-
kungsbeilage von Humanarzneimitteln; auf
diese Weise soll eine ordnungsgemaéBe Ver-
wendung dieser Arzneimittel auf der Grund-
lage vollstdndiger und verstdndlicher Infor-
mationen ermdglicht werden.

Begriindung
Begriindung des geplanten Vorhabens

Die Vollendung des Binnenmarktes auf dem Sek-
tor der pharmazeutischen Mittel mufl mit Ma@-
nahmen zur Forderung eines verniinftigeren Ein-
satzes von Arzneimitteln einhergehen. Der Bin-
nenmarkt wird durch grenziiberschreitende Vor-
haben der Vermarktung, des Vertriebs und der
Kommunikation gekennzeichnet sein. In diesem
Zusammenhang muB die Einhaltung der wesent-

4.2

5.2

lichen Erfordernisse der Unterrichtung der Ver-
braucher und der Uberwachung des Vertriebs
von Humanarzneimitteln gewdéhrleistet sein.

Bedeutung des Vorhabens fiir die Gemein-
schaft

Die Durchfiihrung der vorgeschlagenen Richt-
linien fordert den freien Verkehr von Human-
arzneimitteln in der Gemeinschaft unter gleich-
zeitiger Gewahrleistung eines hohen Grades des
Schutzes der offentlichen Gesundheit und der
Unterrichtung der Verbraucher. Ferner wird
diese gemeinschaftliche Gesetzgebung, die sich
gemaB Artikel 100 A Abs. 3 EWG-Vertrag auf
einen hohen Grad des Schutzes der Gesundheit
und der Verbraucher stiitzt, international als Be-
zugssystem dienen und sich vorteilhaft auf die
Exportgeschéfte der Unternehmen der Gemein-
schaft auswirken.

Finanzielle Auswirkungen

Allgemeine Bemerkungen

Die finanziellen Auswirkungen dieser Vor-
schléage betreffen in erster Linie:

— Kollation und Verbreitung der von den Mit-
gliedstaaten mitgeteilten Informationen (be-
treffend die erméchtigten GroB8héndler einer-
seits und die Verzeichnisse rezeptpflichtiger
Arzneimittel andererseits),

— die Erstellung von Leitlinien (fiir die Etikettie-
rung und die Packungsbeilage einerseits und
den Verhaltenskodex fiir den Vertrieb an-
dererseits) und einen Bericht an den Rat iiber
die Durchfithrung der Richtlinie betreffend
des Rechtsstatus fiir die Abgabe von Human-
arzneimitteln.

Spezifische finanzielle Auswirkungen

a) Personal
Zur Wahrung der nachstehend beschriebenen

spezifischen Aufgaben wird folgendes Perso-
nal benétigt:

— ab 1991: 1 Verwaltungsinspektor

(BS)

1 Verwaltungsrat (A7)
1 Biirosekretérin (C5)

— 1992 bis 1993:

Der angegebene Personalbedarf ist durch in-
terne Umbesetzungen oder im Rahmen des
Haushaltsverfahrens der betreffenden Jahre
zu decken.
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Die spezifischen Aufgaben umfassen:

— Kollation, Verbreitung und Verwaltung der

von den Mitgliedstaaten mitgeteilten Infor-
mationen betreffend:

* die zur Ausiibung der Téatigkeit eines
ArzneimittelgroBhandlers befugten Per-
sonen und Unternehmen

* die Verzeichnisse der rezeptpflichtigen
Arzneimittel;

— Erstellung von Leitlinien betreffend:

* die Etikettierung und die Packungsbei-
lage der Arzneimittel

* einen Verhaltenskodex fiir den Ver-
trieb;

— Erstellung eines Berichts an den Rat lber

die Durchfiihrung der Richtlinie iiber den
Rechtsstatus der Abgabe sowie Ausarbei-
tung entsprechender Vorschléage;

b) Mittelzuweisung fiir zusatzliche Sitzungen;
— A 2500:

4 Sitzungen jahrlich der Ad-hoc-Gruppe
«Unterrichtung der Verbraucher” (Vertre-
ter der Industrie, fachkundige Vertreter
des Gesundheitswesens und der Verbrau-
cher), die gemeinsam von der GD III und
dem politischen Verbraucherdienst veran-
staltet werden;

1990 24 000 ECU
1991 24 000 ECU
1992 24 000 ECU

Insgesamt 72 000 ECU

— A 2510:

3 zusatzliche Sitzungen jahrlich von
Arbeitsgruppen des Ausschusses fiir Arz-
neimittelspezialitdten (1 Delegierter je
Mitgliedstaat) (diese Gruppen treten ge-
genwartig mit einem Kostenaufwand von
5400 ECU je Sitzung zusammen);

1990 16 200 ECU
1991 16 200 ECU
1992 16 200 ECU
1993 16 200 ECU

Insgesamt 64 800 ECU

¢) Mittelzuweisung fir:

— Dienstreisen (A 1300):

1990(*) 8 500 ECU

1991 8 500 ECU
1992 8 500 ECU
1993 8 500 ECU

Insgesamt 34 000 ECU

Teilnahme an Konferenzen, Kongressen
und Sitzungen (A 2551):

1990 2500 ECU
1991 2 500 ECU
1992 2500 ECU
1993 2 500 ECU

Insgesamt 10 000 ECU
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Merkblatt liber die Wettbewerbsfihigkeit und die Beschiftigung
betreffend die Richtlinienvorschlige fiir den verniinftigen Einsatz von Humanarzneimitteln

I. Hauptgriinde fiir die Einfithrung dieser
Mafnahmen

Vollendung des Binnenmarktes; Verbesserung des
Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit; Férderung des
verniinftigen Einsatzes der Arzneimittel; Unterrich-
tung der Verbraucher.

II. Merkmale der betroffenen Unternehmen

Diese Mafinahmen betreffen sowohl die pharmazeuti-
schen Firmen als auch die Vertriebsunternehmen von
Arzneimitteln.

Angesichts der hohen Entwicklungskosten fir neue
Produkte handelt es sich bei den pharmazeutischen
Firmen zwar haufig um (multinationale oder natio-
nale) GroBunternehmen, aber es gibt auch eine An-
zahl kleiner und mittlerer Unternehmen, die auf natio-
naler Ebene tétig sind.

Zufolge der in den letzten zehn Jahren durchgefiihr-
ten MaBnahmen der Umstrukturierung und der Kon-
zentration handelt es sich bei den Vertriebsunterneh-
men (GroBhéandler) im allgemeinen um bedeutende
Unternehmen.

III. Welche unmittelbaren Verpilichtungen
ergeben sich durch diese MaBnahmen fiir die
Unternehmen?

Pharmazeutische Firmen:

— Angleichung der Etikettierung und der Packungs-
beilage an die neuen Bestimmungen: bei vielen
Firmen entspricht die Etikettierung und die Pak-
kungsbeilage Dbereits den vorgeschlagenen
Grundséatzen (keine Mehrkosten fiir die Unterneh-
men — angesichts der vorgesehenen Harmonisie-
rung der Vorschriften iiber die Etikettierung und
die Packungsbeilage ergeben sich Kosteneinspa-
rungen).

Vertriebsunternehmen:

— Sie missen Uber geeignete Raumlichkeiten und
qualifiziertes Personal verfiigen. Diese Verpflich-
tung besteht bereits in den meisten Mitgliedstaa-
ten und ist dringend geboten, um die Qualitat und
die Identitat der vertriebenen Arzneimittel zu ge-
wihrleisten.,

— Verpflichtung zum Fithren von Verzeichnissen
und zur jahrlichen Durchfithrung einer Uberprii-
fung dieser Verzeichnisse: aufgrund dieser Be-
stimmung soll es mdglich sein, den Weg der Arz-
neimittelchargen innerhalb der Vertriebskette zu
verfolgen. Auf diese Weise wird bei auftretenden
Unfallen eine Zuriicknahme des Arzneimittels vom
Markt sowie die Bekdmpfung von Falschungen er-
leichtert.

IV. Werden den Unternehmen von den 6rtlichen
Behorden Auflagen gemacht?

Nein

V. Gibt es SondermaBnahmen fiir die KMU?

Nein

VI. Welche Auswirkungen ergeben sich
voraussichtlich fiir:
a) die Wettbewerbsfdhigkeit der Unternehmen?

Durch diese MaBnahmen werden die Vorhaben
des Inverkehrbringens, der Kommunikation und
des grenziiberschreitenden Vertriebs erleichtert.
Bestimmte Unternehmen werden somit Anstren-
gungen unternehmen miissen, um gegeniiber den
Konkurrenten in anderen Mitgliedstaaten wettbe-
werbsfahig zu bleiben;
b) die Beschdftigungslage?

Keine negativen Auswirkungen.

VII. Wurden alle Industriesektoren zu diesem
Vorschlag angehort?

Es wurden angehort:

— die Verbande der pharmazeutischen Industrie

— die Verbande der ArzneimittelgroBhéndler

— die Verbraucherverbande

— die Apothekerverbande

— die Vereinigungen der Arzte und sonstigen fach-
kundigen Vertreter des Gesundheitswesens.
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