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Riuick- und
Ausblick - tei3

s dauerte neun lange

Jahre und dann fiel

die Erh6hung mager

aus: Mit der Zweiten
Verordnung zur Anderung der
Arzneimittelpreisverordnung
wurde zum Jahreswechsel eine
Erhohung des Apothekenfestzu-
schlages um 25 Cent auf 8,35
Euro vorgenommen. Schon vor
Inkrafttreten der Anderungs-
verordnung war klar, dass der
Gesetzgeber bald nachbessern
muss, will er die Rund-um-die-

Handlungsbedarf

Uhr-Versorgung der Menschen
mit Arzneimitteln auf dem Land
nachhaltig gewihrleisten. Ge-
dacht ist an die Einfithrung
einer Nacht- und Notdienstpau-
schale, die auf unerwartete
Schwierigkeiten bei der Ressort-
abstimmung stief3.

AMG Das Bundesministerium
fiir Erndahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz (BMELV)
hat Mitte 2012 einen Entwurf
eines 16. Gesetzes zur Ande-
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rung des Arzneimittelgesetzes
vorgelegt (16. AMG-Novelle).
Der Gesetzentwurf enthalt
MafSnahmen, die darauf gerich-
tet sind, den Einsatz von Anti-
biotika bei der Haltung von
Tieren zu reduzieren, um das
Risiko der Entstehung und Aus-
breitung von Antibiotikaresis-
tenzen zu begrenzen. Der zweite
Durchgang im Bundesrat konn-
te dann im ersten Quartal 2013
erfolgen.

Medizinprodukterecht Zu-
dem hat die Europdische Union
Ende September 2012 eine lang
erwartete Medizinproduktever-
ordnung veroffentlicht, die das
Medizinprodukterecht voraus-
sichtlich grundlegend 4ndern
wird. So soll der europdische
Rechtsrahmen zukiinftig nicht
mehr durch national umzuset-
zende Richtlinien, sondern durch
unmittelbar geltende Verord-
nungen bestimmt werden. Me-
dizinprodukte, die Nanomateri-
alien enthalten oder aus solchen
bestehen, sollen per se in die
hochste Risikoklasse, Klasse I1I,
eingestuft werden. Ebenfalls in
die Klasse mit hochstem Gefah-
renpotenzial sollen Medizinpro-
dukte hochgestuft werden, die
dazu bestimmt sind, verschluckt,
inhaliert, rektal oder vaginal an-
gewendet werden. In den so ge-
nannten grundlegenden Anfor-
derungen, also den Vorausset-
zungen, die ein Medizinprodukt
fiir das Inverkehrbringen erfiil-
len muss, sollen fiir diese arz-
neimittelnahen Medizinproduk-
te Kriterien analog der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung fest-
gelegt werden. Auch die Anfor-
derungen an sonstige Klasse-
III-Produkte sollen verscharft
werden; so soll eine so genannte
Medical Device Coordination
Group aus Mitgliedern der Mit-
gliedsstaaten etabliert werden,
welche die Arbeit der benannten
Stellen in speziellen Fillen tiber-
priifen soll. Bereits heute ist es



Vorschrift, dass staatlich be-
nannte Stellen Produkte der
Klassen ITa und hoher zusatzlich
zur Bewertung des Herstellers
zertifizieren. Ein Inkrafttreten
der neuen Medizinprodukte-
rechtsverordnung ist Mitte 2014
zu erwarten. Zurzeit wird der
Vorschlag im Europaparlament
und dem Ministerrat beraten.

GCP-Verordnung Die Euro-
paische Kommission plant zu-
dem, die Bestimmungen fiir Arz-
neimittelstudien an Menschen
mit dem Ziel neu zu regeln, die
Aktivitat im Bereich der klini-
schen Forschung in der EU an-
zukurbeln. Eine neue, unmittel-
bar in den Mitgliedsstaaten gel-
tende Verordnung soll die bis-
herige Richtlinie 2001/20/EG
iber die Anwendung der guten

klinischen Praxis bei der Durch-
fithrung von klinischen Priifun-
gen mit Humanarzneimitteln
abldsen, wodurch der nationale
Umsetzungsspielraum begrenzt
wiirde. Die wesentlichen Inhalte
und Neuerungen des Entwurfes
sind ein gedndertes Genehmi-
gungsverfahren mit erheblich
verkiirzten Fristen, eine verein-
fachte Antragstellung bei multi-
nationalen Priifungen und eine
Nutzen-Risiko-Bewertung fiir
Studien nur noch durch den fe-
derfithrenden Mitgliedstaat. Der
Verordnungsentwurf verzichtet
zudem auf die Pflicht, klinische
Arzneimittelstudien einer Ethik-
kommission vorzulegen. Die
Kritik der Bundesérztekammer
lie3 nicht lange auf sich warten.
Sie sieht zentrale ethische Prin-
zipien verletzt und Einspruchs-

rechte verletzt. Die forschende
Pharmaindustrie hingegen be-
grufdt die erleichterten und be-
schleunigten Genehmigungs-
und Berichterstattungsverfah-
ren. Bis zum Inkrafttreten der
Verordnung, voraussichtlich im
Jahr 2016, bleibt noch geniigend
Zeit fiir Nachbesserungen und
Kompromisse.

Pharmapaket Im Jahr 2008
préasentierte der damalige EU-
Binnenmarktkommissar Giinter
Verheugen sein ,,Pharmapaket”
aus mehreren Richtlinien- und
Verordnungsvorschligen. Wah-
rend zwei Teile des Pakets zu
Arzneimittelfdlschungen und
Pharmakovigilanz langst be-
schlossen und in Deutschland
mit dem Zweiten Gesetz zur
Anderung arzeimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften umge-
setzt wurden, steht der Teil zur
Arzneimittelinformation  vor
dem endgiiltigen Aus. Vorgese-
hen war, der pharmazeutischen
Industrie deutlich erweiterte
Moglichkeiten einzurdumen,
tiber verschreibungspflichtige
Arzneimittel zu informieren.
Dieser Teil des Pakets war von
Beginn an heftig umstritten, da
der Ubergang von Information
zu (versteckter) Werbung flie-
Bend ist und es nicht an Infor-
mationsangeboten mangelt.
Schliefilich erhélt man nicht nur
zu Risiken und Nebenwirkun-
gen von Arzneimitteln in jeder
Apotheke kompetente Informa-
tion und Beratung.
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