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Europa der Pillen?

Ab lLJanuar 1993 konnen alle in der EG produzierten Waren dberall innerhalb
der Gemeinschaft verkauft werden: Belgisches Bier in Bielefeld und Novalgin in
Mewcastle? Das Bier schon, die Pillen nicht. Ein Binnenmarkt fir alle Konsum -
ghiter, nur filr Arzneimittel nichi? Einfach ist die Antwort nicht, verkiirzt kinnte
man sagen: Kein gemeinsamer Markt fir alte Medikamenle, wohl aber fiir neue
Wirkstoffe. Die Wirklichkeit ist noch komplizierter. Wir haben wversucht, einen
Weg durch das Dickicht der EG —Richtlinienentwiirfe zu finden,

Die  wirtschaftliche  Vereinigung
Eurgpas geht mit Riesenschritten
voran, kaum eine(r) nimmt es zFur
Kenntnis. Auch-  Arzneimittel  sind
Wirtschaftsgiiter, missen sich also dem
EG = VereinheitlichungsprozeB  unter -
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zichen, Die MNiederlinder, Englinder
und D¥nmen sehen es mit Schrecken,
haben sie doch ein wesentlich iiber -
schaubareres und werninftigeres Me—
dikamentenangebot als zB. die BRD,
Frankreich oder [Italien. Fiir die

Juli 1991

Moch 558 Toue bis zur
Villendong dis Evropdinchen
Binnenmarktes. Dias bring!
rusitzliche Frehaiten,

SchluBlichter in Sachen Arzneimittel —
sicherheit kann es durch die EG hin—
gegen kaum noch schlechter werden.

Die EG nicht beeinfluBbar?

Bislang ist dic Debatte um die
Arzneimittelkontrolle in der EG im
wesentlichen an  der  Offentlichkeit
vorbeigangen. Doch " nicht alle haben
die Entwicklung verschlafen, bestimmte
Kreise wverstehen es durchaus, die EG
in ihrem Imtéresse zu beinflufen. Ein
niederldndischer Europaabgeordneter
beschwerte sich  kiirzlich . in  der
Offentlichkeit, dal 90% der Leute, die
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ihm Briefe mit Forderungen schreiben,
ihn zum Abendessen oder zu Reisen
einladen, Lobbyisten von der Industrie
sind.  Besonders aktiv seien  die
Pharmakonzerne.* Um so erstaunlicher
ist deshalb, daf die Richtlinienentwiirfe
fiir das Arzneimittelznlassungssystem
gar nicht so schlecht sind.

Festgelegt ist moch gar nichis

Geregelt werden muf allerlei, von
der Zulassung tiber die Marktiber—
wachung bis zuor Werbung. In den
meisten  Bereichen gibt  es  bislang
Richtlinienentwiirfe der EG-Kom-
mission, die aber schon einmal vom
Parlament diskutiert worden sind. Aunch
die Lobbyisten haben schon mitgeredet
und miglicherweise wird sich nicht
mehr viel am jetzigen Stand dndern.
Das gilt am stirksten fiir die Zulas—
sung, am wenigsten fiir die Markt-
ilberwachung  (dh.  der laufenden
Sicherheitskontrolle fiir bereits aof
dem Markt befindliche Areneimittel).
Auch die Werberichtlinie ist ziemlich
weit (und sehr industriefreundlich)
gediehen, Dazu ein andermal mehr.

Drei Zulassungswege

Am interessantesten ist, wie die
Zulassung fir Areneimittel kiinfig in
der EG  geregelt wird Es wird
zukinftig drei Verfahrenswege® geben:
Eine zentrale, eine ‘dezentrale’ und
eine nationale Zulassung. Letziere ist
die bisher bekannte Form der Zulas—
sung durch die zustindige Behirde des
jeweiligen Landes (bei uns das Bun-—

desgesundheitsamt  in Berlin).,  Dies
Verfahren wird wohl in Zukunft nur
noch fiir Areneimittel angewandt wer—
den, die nur in einem Land zugelassen
werden sollen.

Am einfachsten zu verstehen ist das
‘zentrale Verfahren. Der Hersteller
stellt einen Antrag bei einer (noch m
schaffenden) zentralen EG —Behdrde,
die  Mitgliedslinder haben Ein-
spruchsméglichkeiten. Im Erfolgsfalle
ist das Arzneimitte]l in der ganzen EG
zugelassen. Dieses Verfahren muf ab
1993 fiir biotechnologisch hergestellte
Arzneimittel benutzt werden. Neue
Wirkstoffe  kdnmen  durch  dieses
WVerfahren zugelassen werden.

Bereits bekannte Wirkstoffe kénnen
im 'dezentralen Verfahren' zugelassen
werden. Der Hersteller erhilt die
Zulassung zundichst in  einem Land,
kann dann mit dieser Genehmigung
die Zulassung in anderen EG - Staaten
beantragen. Diese muB erteilt werden,
wenn keine inhaltlich begriindeten
Einwdnde worliegen. Hat die Zulas—
sungshehirde Zweifel, die der Her—
steller micht ansrfumen kann, wird
eine zentrale EG - Prozedur in Gang
gesetzt.  Sind  die  Einwinde der
Zulassungsbehdrde stichhaltig, muB das
Medikament in allen EG - Staaten vom
Markt genommen werden, ansonsten
erhilt es die Zulassung,

Risikoabwehr
Ein wergleichbares Werfahren wic

bei der ‘dezentralen Zulassung' ist
auch in der Risikoabwehr vorgesshen.

Aralgatika

Hardiaks

Peychiogharmaka

HypngtikasSadative

Lntiny parionika

Unterschiede in Europa
Anzahl der Arzneimittel pro Anwendungsbereich

EE srp

Fartigarzneimittel pro Anwendungsbereich in absoluten Zahlen
Angakan HALAT, asch 3 Dlasais

EE panemark

200 4000 500 SO0 TOC

fiifiiid Schweden

Die Anza’ der Armeimittel in den europdischen Lindem ist sehr unterschiedlich.
Hmew%mﬂﬁhﬁmmw%mimﬁmm

Aufnahmeantrag in die EG gestellt hat. Vergleicht man die Anzahl der
MmmﬁMAumﬁu@em&,demdmﬂhmm
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Mationale Behdrden  kinnen  bei
Arzneimittelrisiken  SofortmaBnahmen
treffen (Verbot, Anwendungsbeschrin—
kungen, Warnhinweise), milssen diese
gleichzeitiy der EG melden. Die
Gefahren werden dann von der EG-
Behiirde diskutiert und ggf. EG —weite
MalBnahmen eingeleitet.

In  welcher Form unerwiinschte
Wirkungen auf EG-—Ebene systema—
tisch erfaBt und bewertet werden, ist
noch relativ unklar. Es besteht die
Absicht, dafiir ein Verfahren festzu-—

legen.

Einschiitrung
Der  pegenwidrtige  Stand  der
i i ilber  ein  EG —weites
Pharmarecht bietet zumindestens fiir

Deutschland einige postive Seiten. (Fiir
andere Bereiche der EG-
Vereinheitlichung  wie 2B der
Kontrolle von Autoemmissionen kann
man das nicht sagen) Wiinschbar wiire
aber eine einheitliche
Zulassung verbunden mit einer klaren
Verankerung des Gesundheitsschutzes.
Das Drei - Wege = Modell der Zulas -
sung, wie es jetzt favorisiert wird, ist
ein typischer EG = Kompromifi.
Wihrend das ‘dezentrale’ Zulassungs —
verfahren im Streitfalle doch auf eine
EG —weite Entscheidung  hinausliuoft,
bleibt das nationale Zulassungsver =
fahren erhalten. Man will 50 den
'nationalen Besonderheiten’ Rechnung
tragen. Im Klartext heifit das, jedes
Land darf seine besonderen Irratio-—
nalitéiten behalten — zum Schaden der
Patienten. Immerhin ist es aber so,
dal das Gespenst der automatischen
gegenseitigen Anerke vom Tisch
ist. Die hiitte ndmlich bedeutet, daB
praktisch  alles, was irgendwo in
Europa einmal einé Zulassung erhalten
hat, von 1993 an in jedem EG-Land
hétte verkauft werden diirfen.

Wenn ein Arzneimittel in mehr als
einem EG-Land vermarkter wird,
haben sich die Interventionsmoglich —
keiten  sogar  potentiell  verbessert:
Einwinde wvon  Zulassungsbehdrden
wirken micht nur im eigenen Land,
sondern  ktinnen EG-—weite Folgen
haben. Das gilt sowohl fiir das Zuplas—
sungsverfahren wie fiir die Risiko-
abwehr. Nach wie vor willig unbefrie -
digend ist das Interventionsrecht fiir

VerbraucherInnen. Sie  kinnen die
EG — Arzneimittelbehfirde nicht zum
Handeln zwingen. I5

1 Buro— Lobby mackt sich breit, Frnkfurter Rusdschau
vom 15691

I Wer es genover wisses wilk m “Himtergrund® auf
Sefte 3 werden das rentrale und dac dezemtrale
Werfahron ausflfrlicher beschrichen.
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Hintergrund

Die Harmonisierung des EG — Arzneimittelmarkts

Die EG-Kommission hat nach langen Konsultationen Yorschlige fiir ein
kiinftiges System eines freien Arzneimittelverkehrs innerhalb der Gemeinschaft
vorgelegt.’ Hier gilt es, die unterschiedliche Arzmeimittelgesetzgebung der EG-—
Miigliedssiaaten zu harmonisieren. Es werden ein zeniralisierfes und ein dezen—
tralisiertes Zulassungverfahrem vorgeschlagen sowie die Schaffung einer neuen
Europdischen Agentur fir die Beorteilung von Arzneimitieln.

. Zulassungen,

Das Europa-Medikament
Arzneimittelzulassung in der EG ab 1993
Entscheidungs-
Voraussetzung gremium Ergebnis
zentrales
Verfahren™ noch nicht Antrag aul EUTUFE_H'"E
{Hir pentechnesch Wmamﬁl Tdmung A:zna_tmﬂlﬁnei- = e
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Europfische Agentur flir Arzneimittel
In dieser Agentur wird dann in
einen  geschaffenen  zentralisierten
Gemeinschaftsverfahren iiber die
Zulassung eines Arzneimittels innerhalb
der EG entschieden. Das dezentrali —
sierte Verfahren beruht dagegen auf
einer gegenseitigen Anerkennung von
das die allmahliche
Ausweitung einer Zulassung von einem

= Mitglicdsstaat auf den anderen erlaubt.

Die newe Agentur wird aus dem
bereits bestehenden Arzneimittelspe -
ziglititenausschull (CPMP) gebildet und
zusdtzblich erhebliche logistische und
administrative Unterstiitzung  erhalten.
Die Aufgabe der Agentor wird darin
bestehen, die Beurteilumg und =
wachung von Arzneisperialitiiten in den
Mitgliedstaaten =zu koordinieren, um
eine Duplizierung der Arbeilt m ver-
hindern, gleichzeitig aber auch darin,
gicherzustellen, dafl  alle relevanten

Pharma = Brief 419971

Faktoren im Rahmen des Zulassungs—
verfahrens  beriicksichtigt werden.
Weitere Aufgaben sind die Uberwa—
chung von unerwiinschten Arzneimit—
telwirkungen  sowie  Prifung und
Kontrolle der Hersteller,

Zentralisiertes Verfahren

Bei Amirdgen, die im Wege des
zentralisierten  Verfahrens  vorgelegt
werden, wird nach der Beurteilung des
Antrags die Entscheidung iber die
Zulassung - in Zusammenarbeit mit
den Mitgliedsstaaten - wvon  der
Kommission getroffen. Danach ist die
Gemeinschaft verantwortlich fir  die
Uberwachung des Produktes und die
technische Fortschreibung der Zulas—

Enng-

Dezentralisiertes Verfahren

Mach 1992 wird jedoch vorwiegend
das dezentralisierte Verfahren ange -
wendet werden, d.h. das Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung von Arz -
neimitieln rwischen den Mitgliedsstan =
ten. Ein Hersteller kann die Zulassung
cines Arzneimittels nach Zulassung in
einem EG-lLand in allen anderen
EG - Lindern verlangen. Bei diesem
Verfahren wird die Behirde nor ein-—
geschaltet, wenn &5 eine

Meinungsverschiedenheit zwischen
Mitgliedsstaaten  iiber die  Qualitit,
Sicherheit oder Wirksamkeit eines

Arzneimittels gibt. In diesem Fall wird
die Agentur eine unabhiingige wissen —
schaftliche Beurteilung der anstehenden
Fragen vornehmen, an die sich ein
bindendes Schiedsgerichtsverfahren auf
Gemeinschaftsebene  anschliefit.  Die
Uberwachung des Produktes bleibt in
der Zustindigkeit der einzelnen Mit-
gliedsstaaten. Von 1993 bis etwa 1996
wird das dezentrale zum hiufigsten
Verfahren zur Erlangung einer Zulas—
sung in mehr als einem Mitgliedsstaat
werden, weil das zentralisierte Ver—
fahren sich erst allmihlich entwickeln
wird. Beide Verfahren werden 1993 in
Kraft treten. GB/JS

1 Die Vosschlige der EG - Kosamission finden sich in
dem EG Doboment KOMS) 283 endg, = S5YN 39
bis 311 Sie wnfpsen 196 Seitea wnd berichen sich aull
amhleeiche weilere beseils bestehende BG = Richtlinien,

Grefik aus EG~ Informaticses

Wa.&l)uuﬁmmw nmﬂwlﬁ:
wissen wolltest .-

Initiativen. haben  wir eine  Info~
M@a&.&ﬂmﬂw

Profit oder
Transparenz?

Ein schwergewichtiges Buch landete
bei wns dieser Tage awf dem
Schreibtisch, der Jahreshericht des
Bundesgesundheitsamtes,”  fast 400
Seiten, diesmal viel {ibersichtlicher
Eﬂiﬂhﬁ und mit  informativen
bersichtsartikeln. Ziemlich am Ende
des Buches findet sich das betribliche
Ergebnis  eines  Versuchs, mehr
Durchschapbarkeit in den Aremei-
mittelmarkt zo bekommen.

Es geht um die vom Gesetzgeber
geschaffene Transparenzkommission,
die Arzneimittel Anwendungsgebiet fiir
Anwendungsgebiet  vergleichend he -
werten soll.  Abgesehen wvon  einer
Bewertung von Medikamenten gegen
Zuckerkrankheit am  Anfang 1990
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Profit oder Tramsparen:?
::nhllﬂ:r michts ver—

ht.mmrp am
fehlenden Fleil der Beteiligten. Drei
fertige Transparenzlisten (fiir Koronare
Herzkrankheiten, Herzrythmusstéirungen
und Anerielle Hyperionie) wurden
fertiggestelit, aber nicht weréffentliche,
bei sechs weiteren wurde die Bear-
beitung stomiert.  Ursache  sind
drohende perichiliche Auseinsnderset —
zungen mit der Pharmaindostrie.

bl

T nz st dringend 0o
kaum ¢ Amﬁndctﬂﬂ!nwh#ﬁ&n
oundesdeutschen  Arzneimi
besetrt mit Vertretern der Arrieschaft,
? der Pharma

Preﬁn:q]g:h:
Grunde nicht zulissig .

Hier wird die Markwirischafi nun
wirklich auf den A

differenzierend bewerten. Heibt das,
dall die Pharmaindustrie nach der

Kann das BGA nicht mehr rechnen?

fragt der Kommissarische Geschifisfiihrer der Arzneimittelkommission der deut—

schen Arzteschaft Dr.med Ginther Hopf in einem Kommentar fir das Deutsche

Arzteblat! unter dem Titel 6+1=2: Eine neue Grundrechenregel beim Bundes —

wmhmmmuwmﬁmmum
Kombinationspriparate

ng ("Negativ
liste), die zum 1. Juli 1991 in Kraft
tritt, erzeugt immer stirkere gegenre —
gulatorische  Aktivitdten.”

seines Priparaies in diese Liste ver-

hindern will und s¢i & eine noch wo

0N, SO Verwun -

daB das Bundespesund -

derartige Bemilbungen in ei-

nigen  Filllen offenbar nach Kriifien
unterstitel,

"S0 hat die Bundesoberbehirde dem
Hersteller von SPASMO-RHOIVAL
bescheinigt, dal da= in seinem Produki
enthaliene sOFcrannte "Extractum
compositum’ @S 6 (sechs) unter—
Agrimonise, Herba Vi reae, Herba
Hyperici, Herba Bum:uﬁtﬂfm Flores
Arnicae, Radix Valerianae) pgleich -
usetzen sei mit einem  Arzneisioff,
Zusammen mit dem in dicsem Fer-
Dicycloverin ergitt dies also nidh die
Summe 7. sondern die Somme 2 -
SPASMO - RHOIVAL falh camit nicht

Negativlisie {Pripnmel it mehr als 3
mi
Inhaltsstoffen (..) sollen nicht mehr
von den Krinkenkassen bezahlt wer -
den). Entgegen seinen  derzeitigen

i en hat :lnr Hersteller das

Exraln’ und mick Dicwcloverin ent -
haltzne RHOIVAL in der Roten Liste

1991 bei den Kombinationspriparaten
cinreihen lassen.

wie das Fingerhut gewonnene Digitalis. Viel bedenklicher is1 jedoch, wean
Pllanzenextrakie mit  emstrittener Wirksamkeit in den Verdacht schwerer
Mebenwirkungen kommen.

Es geht om die auch in  los, es wird iiber einen Patienten

"Alternativkreisen’ recht belicbte Sub—
stanz Echinaces {(ECHINACIN,
ESBERITOX u.a). Das Priparat, das
angeblich die Immunabwehr verbessern
soll, wird viel bei grippalen Infekien

schwerwiegende lergische
Reaktionen wie Blutdrockabfall wnd
Schock nach Injektion von Echinacea —
priiparaten.! Aber auch das Schlucken
von Echinacea i1 nicht immer harm -
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h-:ri-:hte}timd.lﬂ mit Fieber und jucken -
dem tausschlag  reagierte. Ein
anderer reagicric zunlichst auch mit
HautrStung,  bei  erncuter  Einnahme
dann sbher mit starker Zungen— und
Schiundamchwellung :

Echinaceagabe komnen nicht  wiillig
ausgeschlossen werden, auch wenn der

Zusammenhang noch nicht eindeutiy
peklirt ist Das  Arznel - Telegramm

m umgehen. Wir fassen

wenn ein
wissenschafilich micht  unumstrittenes
Enzymgemisch tlerischer und pllanzli—
cher Herkunft (..) ebenfalls in Zukunfi
gls gin Arzneistofl gelien sall"

Die Pharmahersteller haben noch

sy e’ 1d i =
neimitteln  die  Erstattungspflicht  ru
wirksame Bestandieile in ‘wirkumgs -
relevante Hilfssioffe ™ oder cinfach
'sonstige Bestandteile’ um, die dann
matiirlich nicht mehr als  Inhaltsstoff
berechnet

unmter die Bestimmungen der Negativ -
liste ru fallen. Denn Arzneimittel mii
ausschlieBlich pfanziichen Wirkstoffen
fallen nicht unter die "3er Regel’.

"Die gute Absicht des Gesctzgebers,

den in  Deuomschland

Wildwuchs imationaler Kombinations —
ctwas ru beschneiden, wird

welchen Zosammenfassungen” bis zum
I. Juli 1991 noch pgerechnet werden
mull-der  innovativen'  Phantasie
mancher pharmazeotischer Unterneh—
mer heim Marketing scheinen keine
Grenzen peset#l i scin=—

nichl immer durch dic obersie Zulas -
sungsheharde.”

| I‘.;-nh.l:uﬂl-ﬂ.lﬁﬂlj.ll Aped TEL C-
i

forderi als Konsequenz ein Verbot der
(rezepiireien) injizierhsren Form won
Echinacea und die

weiteren Warnhimweisen in den Bei—
pacicreniel

ies Beispiel dokumentiert, daB
auch "N te ciner Uberprii—
fung auf Wirksamkeit und Sicherheir
bediirfen. Wenn Hersteller sich nur
anf das positive Image solcher Mittel
verlassen, kimnie hald ein  bises
Erwachen kommen Fs wire schade
om pllaciiche Priparate, &c  cin
glnstiges Nutzen - Ristkoverhslmis
haben, derem  Wirlsamkeit und
Sicherheit aber nmicht  ausreichend
dokumentiert st IS

I bmmun Beabtimen nach Fasanaoen - Fabrak -
o lﬂlu_'p.l:h s n - st
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