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nders als nati-

onale Verord-

nungen stehen

EU-Verordnun-
gen in der Rechtshierarchie
ganz oben. Sie sind unmittel-
barer in den Mitgliedstaaten
glltig, miissen also (anders als
EU-Richtlinien) nicht in na-
tionales Recht transformiert
werden. So verdffentlichte die
EU-Kommission im Mai 2014
die neue Verordnung iiber die
Good Clinical Practice (GCP),

Anderungen

die mit einer Ubergangszeit
von zwei Jahren die derzeit
bestehenden Vorgaben der
EU-GCP-Richtlinie ablost. Ziel
ist es, die Durchfithrung grenz-
tiberschreitender klinischer
Studien in Europa durch einen
gemeinschaftlichen Rahmen
zu erleichtern und Europa als
Standort attraktiver zu ma-
chen. Zentrales Element der
Verordnung ist ein neues An-
tragsverfahren unter Nutzung
eines européischen Portals. Zur
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Verbesserung der Transparenz
miissen Pharmaunternehmen
die Ergebnisse aller europa-
ischen klinischen Studien in
eine offentlich zugangliche Da-
tenbank einspeisen.

Fiir grofle Aufmerksambkeit in
der Presse sorgten Falschungs-
falle in Italien. Unter anderem
waren mehrere Chargen des
Krebsarzneimittels Herceptin
betroffen. Diese Fille unter-
streichen die Bedeutung der
Sicherheitsmerkmale, die die

EU-Fidlschungsrichtlinie zu-
kiinftig vorschreibt. Wahrend
die Serialisierung jedes einzel-
nen Arzneimittels dafiir sorgt,
dass keine gefélschten Packun-
gen iiber die Apotheke zum Pa-
tienten gelangen konnen, soll
durch den Sicherungsverschluss
erreicht werden, dass auch der
Inhalt nicht ausgetauscht wer-
den kann.

Die Konkretisierung der Sicher-
heitsmerkmale wird gegen-
wirtig von der Européischen
Kommission im Rahmen eines
delegierten Rechtsaktes erarbei-
tet. Konkretisiert wurden inzwi-
schen auch die Uberlegungen
zu Ausnahmeregelungen. Nicht
verifizierungspflichtig sollen re-
zeptpflichtige Arzneimittel mit
einem sehr niedrigen Apothe-
kenverkaufspreis sein, sofern
es sich nicht um Life-style-Arz-
neimittel handelt. Homoopa-
thika sind per se ausgenommen.
Nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel sollen dann veri-
fizierungspflichtig sein, wenn
mindestens ein Falschungsfall
in der EU bekannt geworden ist.
Allerdings wird die Umsetzung
der Mafinahmen noch mindes-
tens drei Jahre Zeit in Anspruch
nehmen und die Abgabe von
Arzneimitteln ohne Sicher-
heitsmerkmale soll Apotheken
weitere zwei Jahre moglich sein.

Europdische und nationale
Rechtsprechung Auch fir
Fachleute iiberraschend war
die Auslegung des Europii-
schen Gerichtshofs zum Arz-



neimittelbegriff. Im konkreten
Fall handelte es sich um Kréu-
termischungen, sogenannte
Legal Highs, denen synthetische
Cannabionoide hinzugemischt
waren. Die Richter kamen zu
dem Ergebnis, dass die Tatsa-
che, dass ein Stoff die physi-
ologische Funktion des Kérpers
beeinflusst, nach geltendem
Recht nicht ausreicht, um ihn
als Arzneimittel einzustufen.
Das Urteil hat weitreichende
Folgen, denn der Vertrieb der-
artiger Stoffe ist somit solange
der Strafverfolgung entzogen,
bis sie dem Betdubungsmit-
telgesetz unterstellt sind. Die
28. Verordnung zur Anderung
betdubungsmittelrechtlicher
Vorschriften schloss die Ge-
setzesliicke (vorerst fiir weitere
32 neue psychoaktive Substan-
zen). Doch das Hase- und Igel-
Spiel wird bis zu einer (derzeit
diskutierten) Stoffgruppen-
regelung weitergehen ...

Der Aufreger Retaxationen
waren auch im vergangen Jahr
ein stindiges Argernis in Apo-
theken, Einspriiche oft vergeb-
lich. Das Bundesverfassungs-

signalisierten Gesprachsbereit-
schaft und auch der Gesetzge-
ber greift mit dem aktuellen
GKV-Versorgungsstarkungs-
gesetz die Thematik auf.

Sozialgerichtsurteile ergingen
zudem zur Zytostatika-Exklu-
sivversorgung in Hessen. Nach
einer Offentlichen Ausschrei-
bung der AOK Hessen sollten
nur noch einige wenige Apo-
theken berechtigt sein, Zy-
tostatika an Versicherte der
Krankenkasse abzugeben, alle
anderen wurden retaxiert. Nach
zwei (noch nicht rechtskraf-
tigen) Urteilen sind Ausschluss
und Nicht-Vergiitung unzulés-
sig. Freie Apothekenwahl hat
Vorfahrt vor Exklusivvertrag.
Zwei Urteile, iiber die sich nicht
nur Versicherte freuen diirfen.

Nationale Arzneimittelre-
gelungen Zudem wurde die
Arzneimittelverschreibungs-
verordnung innerhalb weniger
Monate zweimal fortgeschrie-
ben. Die Neuregelungen zur
Anerkennung von in EU-Mit-
gliedstaaten ausgestellten drzt-
lichen oder zahnirztlichen
Verschreibungen von Arznei-

»Retaxationen waren
i ein standiges
Argernis in Apotheken.«

gericht bestatigte im Mai letzten
Jahres, dass gesetzliche Kran-
kenkassen Apotheken die Ver-
glitung vollstindig verweigern
diirfen, wenn sie ihrer Pflicht
zum Austausch eines Arznei-
mittels durch ein giinstigeres
Rabattprodukt nicht nachkom-
men. Dagegen scheint sich in
Sachen Retaxationen auf Null
wegen formaler Fehler etwas
zu bewegen. Mehrere Kassen

mitteln und Medizinprodukten
sowie die fiir Apotheken wich-
tigen Anderungen zu T-Re-
zepten, die zu Beginn dieses
Jahres in Kraft traten, werden
in der nidchsten Ausgabe dar-
gestellt. 1

Dr. Michael Binger,
Hessisches Sozialministerium
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Basica® neutralisiert iiberschiissige
Saure und sorgt fiir mehr Energie:

@ Bei Miidigkeit und Erschopfung, weil
aktiver Saureabbau den Energiestoffwechsel
mobilisiert und so flr Vitalitat sorgt.

@ Bei Didten und Fastenkuren, weil aktiver
Saureabbau den strapazierten Stoffwechsel
entlastet und die Abnehmblockade I0st.

@ Bei Hautproblemen, weil aktiver Saureabbau
das Bindegewebe entlastet und so die
Struktur der Haut unterstutzt.

Informationen fiir die Beratung anfordern:
Fax: 089 / 96 34 46
info@basica.de
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