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Neuer EU-Gesundheitskommissar: gewachsener Einfluss auf Arzneimittel

Hilko J. Meyer

Die Anhdrungen des Européi schen Parlaments zur zweiten BarrosoK ommission sollten eigentlich am 26. Januar 2010 beendet
sein. Aufgrund des erzwungenen Riickzugs der designierten Kommissarin fur Humanitére Hilfe und Krisenschutz, der
bulgarischen AufRenministerin Rumjana Schelewa, und der Neubenennung von Kristalina Georgiewa, Vizepréasidentin der
Weltbank, ist nun der 9. Februar 2010 fir die Schlussabstimmung vorgesehen. Rund 400 der 736 Stimmen des Parlaments
braucht das komplette Kollegium dann, um fur finf Jahre ins Amt gehoben zu werden. Zwar fuhrte der Ruickzug der
konservativen Kandidatin zunéchst zu heftigem partei politischen Gerangel nach dem Motto ,, Wirfst du meinem Kandidaten
Inkompetenz vor, tue ich das gleiche mit deinem Kandidaten“, um den ,, Inkompetenzproporz“ (Martin Schulz, MEP) wieder
herzustellen. Doch hat das Européische Parlament mit dem Erzwingen des Kandidatenwechsels einmal mehr die Muskeln
spielen lassen und gezeigt, dass es— Uiber die Grenzen nationaler Bindungen hinaus—in der Lage ist, seine mit dem
Lissabonner Vertrag weiter gewachsenen Befugnisse gegen die Kuhhandel der Regierungen eigenstandig zu behaupten.

Kompetenzzuwachsin der Arzneimittelpolitik

Der Kandidat fur das Ressort Gesundheit und Verbraucherpolitik, der bisherige maltesische Sozialminister John Dalli, stand zu
keinem Zeitpunkt in der Gefahr, die Anhdrung nicht erfolgreich zu Uberstehen. Mit der Zuweisung der Zustandigkeit fir die
Arzneimittel politik sind seine Einflussmdglichkeiten gegentiber denen seiner Vorganger erheblich angewachsen. In der
Anhorung vor dem Ausschuss fur Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit (ENVI) legte er den Beweis
dafiir ab, dass er dieser Aufgabe gewachsen ist. Dabei waren seine schriftlichen Antworten auf die Fragen des Parlaments noch
relativ allgemein gehalten und hielten sich an die strikten Ermahnungen des Kommissionsprési denten an seine Mannschaft zu
Zuriickhaltung. So kindigt Dalli an, einen Beitrag zu Barrosos tUbergeordneten Zielen der Nachhaltigkeit,
Wettbewerbsfahigkeit und Innovation zum Nutzen der européi schen Burgerinnen und Birger leisten zu wollen. In einer Zeit
wirtschaftlicher und sozialer Krisen misse der Vorrang des Gesundheitswesens unbedingt bewahrt werden. Die Nachhaltigkeit
und die Zuganglichkeit der Gesundheitsl eistungen seien weiterhin die gréfiten Herausforderungen, vor denen das
Gesundheitswesen angesichts des raschen demografischen Wandels stehe. Diese Herausforderungen betréfen die Union als
Ganzes und seien zu einer Zeit wirtschaftlichen Abschwungs mit steigendem Druck auf die nationalen Haushalte von
besonderer Bedeutung.

I ntegration des phar mazeutischen Sektors

Als eine seiner Prioritéten bezeichnete es Dalli, im Rahmen der Zustandigkeit der Kommission zur Entwicklung effektiver und
effizienter Systeme der gesundheitlichen Versorgung in allen Mitgliedstaaten beizutragen, damit die Menschen langer und
gestinder leben. Ein weiterer Schwerpunkt liege darauf, MalRnahmen zur Krankheitspravention zu treffen sowie den Patienten
in der gesamten EU bezahlbare, sichere und wirksame Arzneimittel zur Verfiigung zu stellen. Zur Integration des
pharmazeutischen Sektors in den Bereich der dffentlichen Gesundheit erklarte Dalli, dies erfordere sorgféltiges Management,
und er freue sich auf diese Herausforderung: ,, Wir mussen uns bemiihen, diesen Sektor durch Innovation und die Férderung
seiner wirtschaftlichen Wettbewerbsféahigkeit wieder zu stérken. Dies steht zum vorrangigen Prinzip der Patientensicherheit
nicht im Widerspruch. All diese Bereiche bergen ein hohes Potenzial fiir die Erzielung betréchtlicher gesundheitlicher, aber
auch wirtschaftlicher Vorteile und fir die Sicherstellung der Nachhaltigkeit unserer Gesundheitssysteme in der Zukunft.”

Auf spezifische legidative und nichtlegislative I nitiativen angesprochen verwies der designierte Gesundheitskommissar auf
eine Reihe laufender Gesetzgebungsverfahren, wie die Vorschlége zur grenzibergreifenden Gesundheitsversorgung und zum
S0 genannten Pharmapaket, die er in Zusammenarbeit mit dem Parlament fortfUhren wolle. Er werde ferner die
Vervollstandigung von Rechtsetzungsvorschldgen anstreben, wie die die Uberpriifung der Vorschriften fir Tierarzneimittel,
Medizinprodukte und klinische Versuche. Ob auch bei der zentralen Arzneimittel zulassung weiterer Handlungsbedarf bestehe
und man neue Arzneimittel noch schneller und kostengiinstiger in Verkehr bringen kénne, machte er von dem anstehenden
Bewertungsbericht tber die Arbeitsweise der Européi schen Arzneimittelagentur ab, dem er mit grof3em Interesse
entgegensehe.

Diskussionsbedarf bei Patienteninfor mationen
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Deutlicher wurde Dalli in seinem Eingangsstatement vor dem Ausschuss. Er sprach sich dafur aus, die Richtlinien aus dem
Pharmapaket, die sich auf Arzneimittelfalschungen und Pharmakovigilanz beziehen, méglichst rasch zu verabschieden.
Dagegen sei beziglich der Information fir die Patienten noch erheblicher Diskussionsbedarf gegeben: ,, Wir glauben, dass
Patienten Zugang zu Informationen Uber verschreibungspflichtige M edikamente haben sollten, die auf dem Markt sind”,
erklérte Dalli. Die Einbeziehung der Arzneimittel in das Gesundheitsportfolio schaffe die Méglichkeit, den auf dem Tisch
liegenden Vorschlag zu Uiberdenken und eine starkere Patientenperspektive zu einzufiihren. Die neuen Synergien, die durch die
Einbeziehung der Arzneimittel und Medizinprodukte in das GesundheitsPortfolio geschaffen wurden, kdnnte auch die
patientenzentrierte Forschung und Innovation neu motivieren und so dazu beitragen, neue Technologie zu erschwinglichen
Kosten fir den Patienten und/oder die Gesundheitssysteme in ganz Europa auf den Markt bringen. Dalli betonte die
Schlisselfunktion des Zugangs aller européischen Burger zu guter und zeitnaher Behandlung und zu erschwinglichen
Arzneimitteln unabhéngig von ihrer Nationalité und ihrem soziotkonomischen Status. Zusammen mit der spanischen
Prasidentschaft, dem Rat und dem Parlament werde er deshalb auch eine Ldsung fiir die Rechte der Patienten in der
grenziiberschreitenden Versorgung ausarbeiten.

Strikte Trennung zwischen Infor mation und Werbung

Vollends sichtbar wurden Format und gesundheitspolitische Grundhaltung des designierten Kommissars jedoch erst in der
dreistiindigen Fragenrunde, in dem die Ausschussmitglieder zum Teil sehr kritische Fragen aus den Bereichen Verbraucher
und Gesundheitsschutz stellten. Als der deutsche Europaabgeordnete Peter Liese (CDU) die angekiindigte Unterstiitzung
unabhéngiger Patientengruppen aus dem Health Action Programme unter Verweis auf die knappen Mittel hinterfragte, machte
Ddlli deutlich, dass esihm auf die Unabhangigkeit solcher Gruppen ankomme. Es gehe ihm darum, ein Finanzierungssystem
zu entwickeln, das sicherstelle, dass die Mittel, diein diese Patientengruppen gehen, nicht direkt von der Industrie kdmen.
Angesichts der Haushaltsrestriktionen sei er fur die Anregungen der Abgeordneten dankbar. Zahlreiche Fragen bezogen sich —
wie zu erwarten — auf die Information der Patienten Uber Arzneimittel. Der designierte Gesundheitskommissar wiederholte,
dass die Abspaltung dieses Gesetzgebungsverfahrens vom brigen Pharmapaket nicht bedeute, dass dieses Thema auf die
lange Bank geschoben werde. Es gehe ihm darum, im Dialog mit den Abgeordneten ein Gleichgewicht zwischen den
Interessen der Patienten und den Interessen der Pharmaindustrie herzustellen. Zwar wiirden sich die Unterstiitzung der
Pharmaindustrie und die Patientensicherheit nicht gegenseitig ausschlief3en. Doch das Wohl der Patienten stehe fur ihn an
erster Stelle, auch wenn dieses von einer starken wettbewerbsféhigen pharmazeuti schen Industrie abhénge. Auf die Frage,
warum er dann tiberhaupt eine Uberpriifung des Richtlinienentwurfes befiirworte, prézisierte er seine Vorstellungen
dahingehend, dass er fir eine striktere Abgrenzung zwischen Information und Werbung eintreten werde. Man dirfe nicht
riskieren, dass Patienten, die durch eine Erkrankung in einer besonders verletzlichen Situation sind, zum Kauf von Produkten
gedréngt wirden, die nicht gut fur sie seien. Deshalb miisse man in dieser Angelegenheit sehr vorsichtig sein. Er werde darauf
bestehen, dass eine sehr strikte Abgrenzungslinie zwischen Information und Werbung gezogen werde. Auch miisse man stérker
aus Patientenperspektive kldren, wel che Informationen der Patient zu welchem Zeitpunkt brauche. Er personlich wolle eine
Situation vermeiden, in der Patienten Entscheidungen Uber ihre Gesundheit treffen, ohne professionelle Beratungen in
Anspruch zu nehmen. Dadies sehr gefahrlich sein kénne, wolle er die Frage der Patienteninformationen im Detail mit den EU-
Parlamentariern diskutieren. Im Ubrigen sei er es aufgrund seiner langjahrigen Regierungstétigkeit gewohnt, dass man sich mit
jeder Politik neue Feinde machen kénne. Er habe geniigend Standvermdgen, um auch gegen den Widerstand aus den
Regierungen der Mitgliedstaaten oder der Interessengruppen auf dem richtigen Weg zu bleiben. Damit klang er so
verantwortungsvoll und zugleich pragmatisch, dass vielen Abgeordneten und Beobachtern eine LAsung dieser seit fast acht
Jahren diskutierten Frage ndher als je zuvor schien. Erntichterung stellt sich jedoch ein, wenn man hort, dass die spanische
Prasidentschaft keine Ambitionen hat, diesen Entwurf voranzutreiben. Spanien, wie auch andere Mitgliedstaaten, sind der
Auffassung, dass Informationen tber Arzneimittel den Patienten durch den Filter eines Heilberuflers und nicht direkt von der
pharmazeutischen Industrie erreichen sollten.

Gegen Arzneimittelfalschung und Ferntherapien

Zum Kampf gegen die Arzneimittelfélschungen befragt, erklérte Dalli, dass er Arzneimittelfélschungen fur einen geféhrlichen
Anschlag auf die Konsumenten, aber auch auf die Innovationskraft der européischen Industrie halte. Er werde daflr sorgen,
dass diein der physischen ,, OfflineWelt* geltenden Regeln, Maf3stédbe und Kontrollen auch in der virtuellen ,, OnlineWelt*
durchgesetzt wirden. Weitere Sympathien auch bei den kritischen Abgeordneten erwarb sich der Kommissarsanwérter, als er
auf die Frage der bulgarischen Abgeordneten Antonyia Parvanova, die neben der organisierten Internetkriminalitét auch auf
andere Gefahrenquellen fir die Patientensicherheit wie Arzneimittelversand und Ferntherapien hinwies, bekannte, dass er
sowohl gegen das organisierte Verbrechen als auch gegen das V orhaben zu kémpfen gedenke, medizinische Beratung Uber
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grof3e Entfernungen zu erteilen. Aber, so raumte er anschlief3end gleich ein, das sei eine Frage, in der er sehr eng mit seinen
K ommissarskollegen zusammenarbeiten miisse. Dawird also nicht nur die fir eHealth zustdndige Kommissarin fur die
Digitale Agenda, die bisherige Wettbewerbskommissarin Neelie Kroes,

noch ein Waortchen mitzureden haben.

L egaldefinition fur Félschungen

Unterdessen sind die Arbeiten an den Teilen des Pharmapakets weiter vorangeschritten, die sich auf Arzneimittelfélschungen
und Arzneimittel iberwachung beziehen. Die spanische Préasidentschaft treibt diese Gesetzgebungsverfahren voran und
inzwischen liegen fur zwei Richtlinienentwirfe erste Entwirfe der Berichterstatter des Européischen Parlaments fur die
Ausschussberichte vor. Nach Vorlage eines Berichtsentwurfs zur PharmakovigilanzRichtlinie durch die britische
Berichterstatterin Linda McAvan am 17. Dezember 2009 legte am 7. Januar 2010 die portugiesische Europaabgeordnete
Marisa Matias einen Berichtsentwurf Uber die Richtlinie zur ,,VVerhinderung des Eindringens von Arzneimitteln, diein Bezug
auf ihre Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft gefélscht sind, in die legale Lieferkette* vor. Beide Richtlinien sollen den
grundlegenden Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel (2001/83/EG) @ndern und wurden 2008 von der Kommission auf
der Grundlage des Arzneimittelforums, von Anhérungen der Verkehrskreise und von Konsultationen mit der WHO
vorgeschlagen. Der Entwurf des Ausschussberichts zur Falschungsrichtlinie enthalt 50 Anderungsantrage, von denen sich
allein 14 auf die Erwégungsgrinde beziehen. Bemerkenswert ist, dass der Ausschussbericht — entgegen der bisherigen Praxis
der Kommission — nicht nur das Binnenmarktziel, sondern auch die Unionszustandigkeit fur die Sicherstellung des
Gesundheitsschutzes auf hohem Niveau al's Erméchtigungsgrundlage fir die Richtline heranziehen will. Die doppelte
Rechtsgrundlage ist ein spétes Tribut an das Tabakwerbeurteil des Européischen Gerichtshofs. Neu ist gegentber dem
Kommissionsentwurf aber vor allem der Versuch, nun auch unionsrechtlich eine eindeutige L egaldefinition fir Falschungen zu
etablieren, die VerstoRRe gegen die Vorschriften Uber die Rechte an geistigem Eigentum und die gewerblichen Schutzrechte
oder Patentrechte ausdriicklich unberihrt lasst. Danach sind geféal schte Arzneimittel alle Arzneimittel, bei denen ihre
Eigenschaften, einschliefdlich Verpackung, Kennzeichnung, Name sowie Zusammensetzung ihrer Bestandteile und ihres
Gehalts, und/oder ihre Herkunft, einschliefdlich Hersteller, Herstellungsland, Herkunftsland und Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen, und/oder ihre Herstellung, einschliefdlich der Verzeichnisse und Dokumente in Bezug auf die Lieferkette
gefd scht wurde. Ob diese Definition bereits der Weisheit letzter Schlussist, sei angesichts des Vergleichs mit der englischen
Fassung, in der stattdessen von Arzneimitteln ,with afalse representation of“ die Rede ist, dahingestellt. Doch ist der Versuch
einer unionweit einheitlichen Definition allemal begrifRenswert, werden Uber die Abgrenzung im Einzelfall doch ohnehin die
Gerichte und schliefdlich der EUGH zu entscheiden haben.

Unter scheidung zwischen Handlern und Vermittlern

Auch im Hinblick auf die Akteure der Lieferkette fir Arzneimittel versucht der Ausschussbericht fir mehr Klarheit zu sorgen
und ihre Rolle und Verantwortlichkeiten préziser abzugrenzen. Die Berichterstatterin begriindet dies damit, dass unbedingt
unterschieden werden misse zwischen Akteuren, die bereits tiber eine formale Zulassung verfiigen und der Haftungspflicht
unterliegen, und Akteuren, die nicht unter diese Kategorie fallen, obgleich fir sie die Haftung innerhalb der Lieferkette
relevant ist. Deshalb musse auch zwischen Héndlern und Vermittlern unterschieden werden, auch um Klarheit beziiglich ihrer
Rollen und Verantwortlichkeiten zu schaffen. Dies gelte auch fir andere Akteure wie Lieferanten oder Parallelhéndler. So
definiert der Ausschussbericht ,, Vermittlungstétigkeit (englisch , Brokering*) als sémtliche Tatigkeiten, dieim
Zusammenhang mit den An oder Verkauf von Arzneimitteln, Arzneimittelwirkstoffen oder Trégerstoffen stehen —mit
Ausnahme des Einzelhandels und des Grofshandel svertriebs nach der Definition der Richtlinie —, die nicht die physische
Tétigkeit an sich umfassen, sondern in der Vermittlung bestehen, wobei diese eigensténdig oder im Auftrag einer anderen
juristischen oder natiirlichen Person erfolgen kann. Etwas unentschieden ist der Umgang der Berichterstatterin mit den
falschungserschwerenden Sicherheitsmerkmalen. Einerseits soll das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen auf
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln kiinftig obligatorisch sein, weil verschreibungspflichtige Arzneimittel fir Patienten
eine gréflkere Gefahr darstellen, wenn sie gefél scht sind oder unsachgemal? eingenommen werden, als nicht
verschreibungspflichtige. Andererseits soll dies fir verschreibungspflichtige Generika nicht generell gelten, sondern fir
bestimmte Generika oder Generikakategorien soll es auf der Grundlage der Ergebnisse einer Risikobewertung méglich sein,
auf die Anforderungskriterien fir die Sicherheitsmerkmale zu verzichten. Zur Begriindung wird die Vermutung angestellt, dass
Arzneimittel nur dann gefél scht werden durften, wenn dies wirtschaftlich eintréglich ist. Bei der Falschung von Generika
liefRen sich jedoch aufgrund der niedrigeren Herstellungskosten in dieser Arzneimittelkategorie geringere Gewinne erzielen.
Honi soit qui mal y pense.
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Gefahren des Versandhandels mit Arzneimitteln geraten ins Blickfeld

Grofes Augenmerk legt der Berichtsentwurf schliefdlich auf den Internethandel, der im Kommissionsentwurf ausdriicklich
ausgeklammert war. Noch im Juni 2009 hatte der damals zusténdige EUK ommissar Glinter Verheugen auf die schriftliche
Anfrage des deutschen Abgeordneten Jorgo Chatzimarkakis (FDP) geantwortet, den Mitgliedstaaten sei es freigestellt, ob sie
zulassen, dass rezeptpflichtige Arzneimittel im Fernabsatz Uber das Internet an den Verbraucher abgegeben werden. Die
Mitgliedstaaten seien dabei unterschiedliche Wege gegangen. Viele hétten sich dafur entschieden, diese Praxis ganz und gar zu
untersagen, wahrend andere sie unter bestimmten Auflagen gestatten. Daher wére ein gemeinschaftsweit einheitliches
Vorgehen bei einer , Zertifizierung” von , legalen” Internetseiten gar nicht moglich. Dem hélt der Bericht entgegen, hierbei
werde nicht beachtet, dass das Internet einer der Hauptwege sei, Uber den gefél schte Arzneimittel auf den européischen Markt
gelangen. Deshalb seien Bestimmungen in den Berichtsentwurf aufgenommen worden, die sich auf dieses wichtige Thema
beziehen. Es sollten zum einen Informationsprogramme aufgel egt werden, mit denen die Verbraucher tiber die Existenz
geféschter Arzneimittel aufgeklart und fir die Gefahren sensibilisiert werden, die vom Kauf von Arzneimitteln Uber illegale
Kandale ausgehen. Zum anderen miisse daf Uir gesorgt werden, dass die Patienten Websites erkennen kdnnen, die mit den
einschlégigen Vorschriften in Einklang stehen. Es sei der Offentlichkeit nicht zu vermitteln, dass eine Richtlinie zur
Bekampfung von Arzneimittelfal schungen nicht das Thema Internet behandelt, d. h. den wichtigsten Verkaufskanal. Die
Ldsung dieses Problems sei eines der Hauptanliegen des Berichtsentwurfs. Die hierzu vorgeschlagenen detaillierten
Vorschl&ge tibertragen sowohl der Kommission als auch den Mitgliedstaaten zahlreiche neue Pflichten und Aufgaben, und
gehen damit weit Uber den urspriinglichen Richtlinienentwurf hinaus.

Differenzierter Berichtsentwurf

Der Berichtsentwurf zeichnet sich dadurch aus, dass er sich bemiiht, trotz der komplexen Interessenskonflikte, die mit diesem
Thema verbunden sind, eine differenzierte Losung zu suchen. Die Berichterstatterin schildert in ihren abschlief3enden
Bemerkungen dezent aber eindrucksvoll, welchen interessegel eiteten Vorschlégen sie sich bel ihren Regelungsvorschlgen
zugunsten einer ausgewogenen Regelung entzogen hat, die sowohl die Interessen der Patienten und Hersteller schiitzt, als auch
fur die Ubrigen Betroffenen, wie z. B. Kostentréger, Parallelimporteure und Grofthandler tragbar ist. Esist daher nicht
verwunderlich, dass dieser Berichtsentwurf im Parlament keineswegs unumstritten ist. Das gilt ebenso fur den Berichtsentwurf
zur PharmakovigilanzRichtlinie, bei der die Kompetenzen des neu vorgesehenen Beratenden Ausschusses fur Risikobewertung
im Bereich der Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC), die Rolle der Mitgliedstaaten
und der Pharmaunternehmen im Pharmakovigilanzsystem der EU und der Widerspruch zwischen der ,, BlackBoxWarnung* fir
neue Arzneimittel und der PatienenComplience fir Konfliktstoff sorgen. Nur noch kurz haben die Abgeordneten nun Zeit,
eigene Anderungsvorschl&ge einzubringen, damit der Ausschussim April seinen endgiiltigen Bericht verabschieden kann. Das
Plenum des Européi schen Parlaments kénnte dann im Mai entscheiden.

*) Der Originalartikel erschien als,, Blick nach Briussel* in der Arzneimittel & Recht (A& R) Nr. /2010, S 30. Der Abdruck
erfolgt mit freundlicher Genehmigung der Wissenschaftlichen Verlagsgesellschaft.
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