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= Pharma-Unternehmen

Stellungnahme zur Reform des EU-Arznei-
mittelrechts

Kernforderungen

= Europas pharmazeutische Industrie fit fur die Zukunft machen: Starkung von Forschung, Entwick-
lung und Produktion fir neue Therapien und Impfstoffe

= Investitionsfordernde Anreize und Schutzrechte geistigen Eigentums erhalten und ausbauen

= Ungedeckten medizinischen Bedarf patient:innenzentriert fassen

= Verbesserter Marktzugang und einfachere, beschleunigte Zulassungsprozesse

Einleitung

Am 26. April 2023 hat die EU-Kommission das so-
genannte Pharma-Paket (General Pharmaceutical
Legislative Revision) verotffentlicht. Das lang an-
gekundigte Regelungsvorhaben dient der Umset-
zung der EU-Pharmastrategie und enthalt zwei Le-
gislativvorschlage: eine neue Richtlinie und eine
neue Verordnung, die den EU-Rechtsrahmen fur
alle Arzneimittel darstellen und die frUheren Arz-
neimittelvorschriften vereinfachen und ersetzen
sollen.

Der vfa begruf3t grundsatzlich das Ziel der EU-
Kommission, die Entwicklung von neuen, innovati-
ven Arzneimitteln fur Kinder und fur Menschen
mit seltenen Erkrankungen zu intensivieren, die
globale Wettbewerbsfahigkeit der forschenden
Pharmaindustrie in Europa zu starken und den
Zugang zu Medikamenten fir alle Patient:innen
EU-weit zu verbessern. DarlUber hinaus unter-
stutzt der vfa die positiven Ansatze des Kommissi-
onsentwurfs zur Etablierung eines kompetitiven
regulatorischen Umfelds und zur Schaffung von
Anreizen fur die Forschung und zur Entwicklung
neuer Antibiotika. Hier wiinscht sich die

forschende Pharmaindustrie von der EU ein fokus-
siertes und ambitioniertes Vorgehen.

Das EU-Pharma-Paket stellt eine einmalige Gele-
genheit dar, Europa wieder an die Spitze des glo-
balen Innovations- und Investitionswettbewerbs
zu bringen. Tatséchlich aber bringen einige von
der EU-Kommission vorgeschlagene MaRnahmen
nicht nur Rechtsunsicherheiten fur Unternehmen
mit sich, sondern laufen auch den erkléarten Zielen
des verbesserten Zugangs der Patient:innen zu
Arzneimitteln, der Férderung von Innovationen
und der internationalen Wettbewerbsfahigkeit dia-
metral entgegen.

Die funf wichtigsten Problemfelder fur die for-
schende Pharmaindustrie sind:

l. die Kiirzungen des Zeitraums des Unterla-
genschutzes bzw. der Marktexklusivitat fur
Orphan Drugs und die Verbindung mit unter-
schiedlichen Bedingungen, wie der Marktein-
fuhrung in samtlichen EU-Staaten, dem Vor-
liegen eines neu definierten (hohen) unge-
deckten medizinischen Bedarfs und der
Durchfuhrung vergleichender klinischer Pri-
fungen;
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1. die Initiierung von Indikationserweiterungen
in Bereichen mit (hohem) ungedecktem The-
rapiebedarf durch nicht-kommerzielle, aka-
demische Forschungsgruppen ohne Kenntnis
und Zustimmung des Zulassungsinhabers;

1. die Heranziehung von unvollstédndig oder un-
zureichend durchgefiihrten Umweltrisikobe-
wertungen als Versagensgrund eines Zulas-
sungsantrags;

V. die nicht zielgerichteten und nicht umsetzba-
ren MalRnahmen zur Verhinderung von Lie-
ferengpéssen wie die Verpflichtung von Phar-
maunternehmen, Engpéasse bei Arzneimitteln
sechs Monate im Voraus anzumelden und

V. die Einfuhrung von uUbertragbaren Exklusivi-
tats-Gutscheinen (Transferable Exclusivity
Vouchers, TEVs) als Anreiz zur Entwicklung
neuer Antibiotika, die zwar ein geeignetes
Instrument sind, in der vorgeschlagenen
allzu restriktiven Ausgestaltung jedoch wei-
testgehend unwirksam sein durften.

Der vfa halt insbesondere Anderungen an den im
Entwurf enthaltenen Regelungen zur Minderung
von Innovationsanreizen fur dringend erforderlich.
Sollten die Vorschlage der EU-Kommission umge-
setzt werden, werden weniger innovative Pro-
dukte fur Patient:innen in Deutschland verfugbar
sein, was zu einer Verschlechterung der aktuellen
Versorgungslage fuhren wird. Die Umsetzung des
Kommissionsentwurfs wird den deutschen und eu-
ropéischen Standort fur Investitionen in For-
schung, Entwicklung und Produktion von Arznei-
mitteln unattraktiver machen. Dabei ist der
Standort schon jetzt durch Inflation, Kostensen-
kungspolitik durch das GKV-Finanzstabilisierungs-
gesetz und die Subventionspolitik anderer Indust-
rielander unter Druck.

Dies zeigt sich z.B. an folgenden Zahlen: Im Jahr
2002 investierten Pharmaunternehmen in den
USA lediglich zwei Milliarden US-Dollar mehr in
Forschung und Entwicklung als in Europa; heute
betréagt der Unterschied bereits 25 Milliarden US-
Dollar. Wenn dieser Trend sich nicht nur stetig
fortsetzt, sondern durch neue Regulierung sogar
verscharft wird, wird diese Differenz bis 2040 auf
Uber 200 Milliarden Euro steigen [1].
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Zu den einzelnen Regelungen der Richtlinien- und
Verordnungsentwirfe nimmt der vfa wie folgt
Stellung:

I. Abschnitte zu Innovationsanrei-
zen in der Richtlinie und Verord-

nung

Zu Artikel 81, Richtlinie
Kurzung des Unterlagenschutzes
und Verknupfung mit Bedingungen

Neuregelung

Der Unterlagenschutz wird von 8 auf 6 Jahre ge-
kurzt. Die weiteren 2 Jahre Marktexklusivitat blei-
ben erhalten. Der erganzende Unterlagenschutz
wird an weitere Bedingungen geknuipft. Dieser zu-
satzliche Unterlagenschutz kann gewahrt werden,
wenn ein Unternehmen das Arzneimittel in allen
Mitgliedsstaaten innerhalb von 2 Jahren nach Zu-
lassung (3 Jahre fur kleine und mittelstadndische
Unternehmen (KMU) und ,,nicht gewinnorientierte
Einrichtungen*) auf den Markt bringt (+ 2 Jahre),
wenn das Arzneimittel einen ungedeckten medizi-
nischen Bedarf (,,medizinische Versorgungslicke*)
deckt (+ 6 Monate), wenn vergleichende klinische
Prafungen gegeniber einer evidenzbasierten Be-
handlung durchgefuhrt werden (+ 6 Monate) oder
wenn zusatzliche therapeutische Indikationen ent-
wickelt werden (+ 1 Jahr).

Kommentierung

Unterlagenschutz ist in seiner derzeitigen Ausge-
staltung ein vorhersehbares und investitionsfor-
derndes Instrument zur Incentivierung von Arz-
neimittelinnovationen: Es sichert Forschungs- und
Entwicklungserfolge ab, ermdglicht den Return zu-
vor getétigter Investitionen und gibt Europas Bur-
ger:innen Zugang zu innovativen Arzneimitteln.
Gleichzeitig dient es dazu, nach Ablauf der gesetz-
lichen Schutzfristen eine Bezugnahme auf die Da-
ten der Originalhersteller zu ermdglichen. Es
schafft damit vereinfachte Marktzugange fur Ge-
nerika- und Biosimiliarhersteller, die wiederum
durch den dann mdglichen Wettbewerb die GKV
entlasten. Gabe es ein Regelungssystem wie den
Unterlagenschutz im Rahmen der vereinfachten
Zulassungswege fur Generika bzw. Biosimiliars
nicht, wiurde es wegen des mangelnden Datenzu-
gangs keine Generika- bzw.
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Biosimiliarzulassungen geben (kénnen). Dieses
System der Bezugnahme auf Daten der Original-
hersteller nach Ablauf der Unterlagenschutzfristen
ermoglicht erst den Marktzugang fir Generika
oder Biosimilars.

Die Verklrzung der Unterlagenschutzfristen, wie
von der EU-Kommission vorgeschlagen, vermin-
dert fur einen Originalhersteller nun die Sicherheit
Uber die Dauer des Schutzes seiner Daten vor Be-
zugnahme durch Generika- und Biosimiliarherstel-
ler. Zudem vermindert sich der Anreiz, sich in Eu-
ropa mit Ausgrindungen und Start-Ups Uberhaupt
erst auf den langwierigen Weg der Erforschung
und Entwicklung neuer Therapeutika einzulassen.
Insofern ist davon auszugehen, dass Forschungs-
projekte der Originalhersteller gar nicht auf den
Weg gebracht oder aus finanziellen Erwagungen
friher gestoppt werden. Ein Return on Investment
ist unter diesen Bedingungen unwahrscheinlicher
als auf Grundlage der derzeit geltenden Schutz-
fristen. Die Investitionsbereitschaft der Unterneh-
men in Forschung und Entwicklung wiirde abneh-
men und in der Folge ware mit weniger innovati-
ven Arzneimitteltherapien zu rechnen, die eine
Marktreife erreichten. Das wirde dazu fuhren,
dass weniger innovative Produkte fir Patient:in-
nen in Deutschland verfugbar sind und der sehr
gute Versorgungsstandard abnimmt.

Das System des derzeit geltenden Unterlagen-
schutzes bietet eine verlassliche Sicherheit im
Markt, der fur etwa ein Drittel der innovativen
Arzneimittel das letztlich einzige Schutzrecht dar-
stellt. Er ist beispielsweise besonders wichtig fur
fortgeschrittene, komplexe Therapeutika wie Bio-
logika, die eine lange oder schwierige Entwick-
lungszeit haben und insbesondere in Indikationen
wie Krebs oder Infektionskrankheiten eine wich-
tige und neuartige Therapieoption darstellen.

Die Klrzung des Unterlagenschutzes um 2 Jahre
verringert die Wettbewerbsfahigkeit Europas ge-
genuber den USA, die im Gegensatz zu Europa
eine Patentbindung, einen schnelleren Zugang zu
einem nicht monopolisierten Markt, eine verein-
fachte und innovationsférdernde Preisgestaltung
und einen langeren Schutz fur Biologika haben.
Die Verringerung des Unterlagenschutzes wird
sich abschreckend auf das pharmazeutische Oko-
system der EU und Deutschlands auswirken und
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die seit 20 Jahren andauernde Ruckentwicklung
Europas als Standort fur Forschungs- und Ent-
wicklungs- (FUE-) und Produktionsinvestitionen
weiter beschleunigen. Damit steigt langfristig das
Risiko einer noch weiter erhéhten Abhangigkeit
Deutschlands und der EU von der Versorgung mit
neuen Arzneimitteln aus dem Ausland.

Empfehlung

= Keine Einschrédnkung, sondern Erhaltung
und Starkung des regulatorischen Unter-
lagenschutzes.

Zu Artikel 218, Richtlinie
Ubergangsvorschrift fur Artikel 81

Artikel 218 Nr. 5, Richtlinie, enthalt eine unklare
Regelung zu den Ubergangsfristen fiir die Bestim-
mungen zum Unterlagenschutz. Die Vorschrift legt
fest, dass fur Zulassungsantrage, die vor der Um-
setzung der Richtlinie in nationales Recht gestellt
werden, die in der bisherigen Richtlinie geltenden
Regelungen zum Unterlagenschutz (nur) bis zum
Ablauf der Umsetzungsfrist gelten sollen. Der
englische Wortlaut dieser Regelung ist nicht ein-
deutig formuliert. Zudem hétte die vorgesehene
Begrenzung der Fortgeltung der bisherigen Rege-
lungen erhebliche Auswirkungen auf bereits lau-
fende Entwicklungsprojekte, die einen sehr langen
Planungsvorlauf haben, der auch den Aspekt des
Unterlagenschutzes beinhaltet.

Im Gegensatz dazu legt Artikel 180, Nr. 4, Verord-
nung, als Ubergangsvorschrift fest, dass fir alle
Zulassungsantrage, die vor Inkrafttreten der Ver-
ordnung eingereicht wurden, die bisherigen Re-
geln zum Unterlagenschutz weitergelten sollen.
Diese Fortgeltung bietet die fur Antragsteller er-
forderliche Planungssicherheit und bietet eine ver-
haltnismaRige Losung. Es ist nicht erkennbar, wa-
rum sich dieses Konzept nicht ebenfalls in den
Ubergangsvorschriften der Richtlinie wiederfindet.
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Empfehlung

= In Ubergangsvorschrift Artikel 218 Nr. 5
festlegen, dass fur alle Zulassungsan-
trage, die vor Inkrafttreten der neuen
Richtlinie eingereicht wurden, die bisheri-
gen Regeln zum Unterlagenschutz weiter-
gelten sollen.

Zu Artikel 82, Richtlinie
Markteinfuhrung in allen Mitglieds-
staaten

Neuregelung

Zuséatzlicher regulatorischer Unterlagenschutz

(+ 2 Jahre) wird gewahrt, wenn ein Unternehmen
das Arzneimittel in allen Mitgliedsstaaten inner-
halb von 2 Jahren nach Zulassung (3 Jahre fur
KMU und ,,nicht gewinnorientierte Einrichtungen*)
auf den Markt bringt und dessen stetige Versor-
gung sicherstellt. Die zusatzliche Schutzfrist muss
durch den Hersteller in einem komplizierten biro-
kratischen Verfahren beantragt werden. Mitglieds-
staaten mussen die MarkteinfUhrung bestatigen
oder kénnen zum Zwecke der Verlangerung ver-
zichten.

Kommentierung

Die Sicherstellung eines schnellen, gleichberech-
tigten Zugangs zu innovativen Arzneimitteln in
Europa ist ein gemeinsames Ziel, welches die for-
schende Pharmaindustrie mit Patient:innen, der
EU-Kommission und den nationalen Regierungen
teilt. Allerdings ist die Verkniipfung von Schutz-
fristen mit der Markteinfihrung in allen Mitglieds-
staaten kein geeignetes Mittel, um die bestehen-
den Divergenzen im Zugang in den verschiedenen
Landern zu beseitigen. Der Zugang der Patient:in-
nen zu neuen Therapien hangt von mehreren mit-
einander verknupften Faktoren ab, die auf der
Ebene der Mitgliedsstaaten gelést werden mus-
sen. So sind es die unterschiedlichen nationalen
Preisfestsetzungs- und Erstattungsverfahren, Nut-
zenbewertungsprozesse sowie bestehende Be-
schrankungen der nationalen Gesundheitssys-
teme, welche den unterschiedlichen Zugang in
Europa erklaren [2,3]. Diese Rahmenbedingungen
liegen groRtenteils aulRerhalb der Kontrolle der
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pharmazeutischen Unternehmen. Eine veranderte
Anreizstruktur, die allein den Hersteller fur die
Verflugbarkeit eines Arzneimittels in die Verant-
wortung nimmt, ist daher kein geeigneter gesetz-
licher Eingriff. Vielmehr liegen die Schliussel auf
Ebene der EU-Mitgliedsstaaten. Mit nationaler Ge-
setzgebung hat Deutschland bisher daftr gesorgt,
dass neue Medikamente sehr schnell verfigbar
sind und bei den Patient:innen ankommen.

Durch die Neuregelung sind erhebliche negative
Auswirkungen zu befurchten. Fur die Unterneh-
men steigt kiinftig die Unsicherheit, ob sie ange-
sichts der unterschiedlichen nationalen Vorausset-
zungen das zuséatzliche Schutzniveau erreichen.
Angesichts der hohen Hirden ist davon auszuge-
hen, dass die Modulation im Standardfall fur die
Unternehmen nicht zu erreichen ist und damit ei-
ner Kiirzung des Unterlagenschutzes gleich-
kommt. Die Kirzung von Schutzrechten reduziert
Innovationsanreize fur die Industrie und wird die
kunftige Versorgung mit innovativen Medikamen-
ten verschlechtern. Anstatt den Zugang zu Arznei-
mitteln in ganz Europa zu verbessern, wird die
Gesetzgebung zu weniger Planungssicherheit und
Investitionen fuhren und damit die Forschung in
Deutschland und Europa behindern.

Es sollten sinnvolle Schritte eingeleitet werden,
um die grof3en Unterschiede in der Verfugbarkeit
von Innovationen in Europa abzubauen. Die for-
schenden Pharmaunternehmen unter der Feder-
fuhrung des Européaischen Pharmaverbands/ Euro-
pean Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA) sind sehr daran interessiert,
eine zentrale Rolle bei der Verbesserung des Zu-
gangs zu spielen und haben sich im April 2022 zu
einer Reihe von MalRnahmen verpflichtet und wei-
tere Losungsvorschlage formuliert [4]:

= Selbstverpflichtung der Industrie zur Einrei-
chung von Antragen auf Preisfestsetzung und
Kostenerstattung in allen EU-L&ndern spates-
tens 2 Jahre nach der EU-Marktzulassung, so-
fern die lokalen Bedingungen dies erlauben. Mo-
dellrechnungen von IQVIA sagen voraus, dass
die Selbstverpflichtung die Verfugbarkeit von
Arzneimitteln in mehreren Ld&ndern um 18 % bis
64 % erhdhen wirde, je nachdem, welche Res-
sourcen die Behdrden und Kostentrager des



Seite 5/20

jeweiligen Landes fur die Bewertung der erhoh-
ten Zahl von Antragen zur Verfugung stellen
[5].

Die Etablierung eines Européaischen Zugangs-
portals zur Verbesserung der Sichtbarkeit des
Zugangs zu Arzneimitteln in der EU und zur Er-
fassung der Ursachen von Nicht-Verfugbarkeit
und Verzdgerungen. Die ersten vielversprechen-
den Ergebnisse zeigen die Einhaltung der
Selbstverpflichtung der Industrie [6].

Ein konzeptioneller Rahmen fur eine sachge-
rechte Preisstaffelung (Equity-Based Tiered Pri-
cing/ EBTP), um sicherzustellen, dass die Zah-
lungsféhigkeit in den verschiedenen Landern bei
der Preisgestaltung von Arzneimitteln bertck-
sichtigt wird [7].

Neuartige Zahlungs- und Preisgestaltungsmo-
delle, die den Kostentrégern helfen sollen, mit
Unsicherheit klinischer Daten, Auswirkungen auf
das Budget und der Nachhaltigkeit der Gesund-
heitssysteme umzugehen.

Schaffung eines vorhersehbaren Rahmens fir
eine effiziente EU-Nutzenbewertung mit ausrei-
chenden Kapazitaten

Die umfangreichen Untersuchungen zeigen [2,3],
dass es keine Einheitslosung fur die Zugangs-
probleme in Europa gibt, sondern dass landerspe-
zifische Losungen mitgedacht werden missen.
Deshalb braucht es die Zusammenarbeit von Ent-
scheidungstréagern auf EU- und nationaler Ebene
sowie von wichtigen Interessengruppen, die bereit
sind, gemeinsam evidenzbasierte Ldsungen zu
entwickeln.

Empfehlungen

= Aufhebung der Verknupfung des regulato-
rischen Unterlagenschutzes an die Bedin-
gung zur Markteinfiihrung in allen EU-
Mitgliedsstaaten.

= Etablierung eines Dialogs zur Entwicklung
evidenzbasierter Losungen zur Verbesse-
rung des Zugangs
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Zu Artikel 83, Richtlinie
Ungedeckter medizinischer Bedarf

Neuregelung

Zusatzlicher Unterlagenschutz (ULS) (+ 6 Monate)
kann gewahrt werden, wenn das Arzneimittel ei-
nen ungedeckten medizinischen Bedarf (Unmet
Medical Need/ UMN) erfillt. Der Begriff wurde neu
definiert. Die Kriterien sind gegenuber bestehen-
den Definitionen im Rechtsrahmen deutlich einge-
schrankt. Der Begriff zielt auf die bedeutende Ver-
ringerung der Morbiditat oder Mortalitat ab, bei
Patient:innen mit keinen oder unzureichenden Be-
handlungsmaoglichkeiten und lebensbedrohlichen
oder stark behindernden Erkrankungen. Arznei-
mittel gegen seltene Erkrankungen erfullen
grundsatzlich einen ungedeckten medizinischen
Bedarf. Die Europaische Arzneimittel-Agentur
(EMA) soll wissenschaftliche Leitlinien zu UMN er-
stellen und dabei die Kommission und einschla-
gige nationale Behdrden konsultieren. Zusétzlich
kann sie dabei auch andere Interessengruppen,
inkl. Hersteller und Industrie einbinden.

Kommentierung

Die Entwicklung von Medikamenten in den Berei-
chen des ungedeckten medizinischen Bedarfs ist
ein besonders wichtiges Tatigkeitsfeld forschender
Pharmaunternehmen. Ein Musterbeispiel hierfur
ist der Bereich der seltenen Erkrankungen oder
der Onkologie, wo jeweils eine beachtliche Anzahl
von neuen Behandlungsmdéglichkeiten in der Ver-
gangenheit entwickelt wurde. Trotzdem stehen in
vielen Bereichen noch keine zugelassenen Thera-
piemdglichkeiten zur Verfugung. Deshalb sind
weitere groRe Anstrengungen seitens der Indust-
rie und zuséatzliche Anreize nétig.

Der Kriterien-basierte Vorschlag der EU-Kommis-
sion mit der vorgeschlagenen Verknupfung des
Unterlagenschutzes stellt aber keinen zusatzlichen
Anreiz dar, sondern ist ein klares Innovations-
hemmnis. In Verbindung mit der Kurzung des Un-
terlagenschutzes (von 8 auf 6 Jahre) birgt der
Vorschlag der EU-Kommission die Gefahr, dass die
Entwicklung von wichtigen Therapien erschwert
wird (z.B. Schrittinnovationen). Die enge Defini-
tion wird zu weniger Investitionen in Europa fuh-
ren und droht damit, zukunftige Innovationen zu
behindern, mit negativen Folgen fur die
Patient:innenversorgung in Deutschland.



Seite 6/20

Dariber hinaus geht mit dem Vorschlag die Ver-
standlichkeit und Vorhersehbarkeit der Anreiz-
struktur fur Pharmaunternehmen verloren, da die
neu eingeflgten Begriffe nicht sicher interpretier-
bar sind. So ist bspw. bislang unklar, was unter
~Krankheitsmorbiditat“ gefasst werden kann oder
wie die Einzelkriterien zusammenwirken. Zudem
wird die Mdglichkeit fur die EMA geschaffen, die
Begriffe zukunftig in Leitlinien weiter zu spezifizie-
ren und damit die Deutung kontinuierlich zu ver-
andern. Die daraus resultierenden Ungewissheiten
und vergroéRerte Planungsunsicherheit vermindern
die Investitionsbereitschaft der Pharmaunterneh-
men in Europa und werden dadurch Forschung
und Entwicklung in Deutschland und Europa be-
hindern.

Zusatzlich bestehen groRe Zweifel, ob die vorge-
schlagene enge Definition im Rahmen eines pati-
ent:innenzentrierten Ansatzes dem breiten Spekt-
rum mdglicher individueller medizinischer Bedarfe
tatsachlich gerecht werden kann. Anstatt einer
engen Definition bedarf es aus der Sicht der for-
schenden Pharmaunternehmen eines umfassen-
den Ansatzes, der es ermdglicht, neben den As-
pekten der Morbiditat und Mortalitat weitere
krankheitsspezifische und patient:innenindividu-
elle ungedeckte medizinische Bedarfe zu erfassen
und gebuhrend zu bericksichtigen. Da Patient:in-
nen von verbesserter therapeutischer Wirksamkeit
und Vertréaglichkeit, verbesserten Applikationswe-
gen und verbesserten Dosierungsschemata profi-
tieren kénnen, sollten diese Nutzenaspekte zu-
satzlich berucksichtigt werden.

Empfehlungen

= Aufhebung der Verknupfung des regulato-
rischen Unterlagenschutzes mit der Erful-
lung eines ,,ungedeckten medizinischen
Bedarfs*.

= UMN sollte einen umfassenden, pati-
ent:innenzentrierten Ansatz ohne zuséatz-
liche Abstufungen verfolgen, der dem
breiten Spektrum maoglicher individueller
medizinischer Versorgungsliicken gerecht
werden kann.
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= Zusatzliche Anreize sollten geschaffen
werden, um Forschung und Entwicklung
in Bereichen des ungedeckten medizini-
schen Bedarfs zu férdern.

Zu Artikel 81, Richtlinie
Vergleichende Studien und Unterla-
genschutz

Neuregelung

Zusatzlicher ULS (+ 6 Monate) kann gewahrt wer-
den, wenn bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstof-
fen zur Unterstitzung des ersten Zulassungsan-
trags bei den klinischen Priifungen ein relevanter
und evidenzbasierter Komparator in Ubereinstim-
mung mit den wissenschaftlichen Empfehlungen
der EMA verwendet wird. Die EMA soll wissen-
schaftliche Leitlinien zu den Kriterien eines Ver-
gleichspréaparats festlegen und soll dazu die Kom-
mission bzw. einschlagige nationale Behérden
oder Stellen konsultieren und kann dabei auch an-
dere Interessengruppen, inkl. Hersteller und In-
dustrie, einbinden.

Kommentierung

Die Regelung in Verbindung mit der Kiirzung des
Unterlagenschutzes (von 8 auf 6 Jahre) erschwert
die Entwicklung von wichtigen Therapien zur Be-
handlung schwerer oder lebensbedrohlicher Er-
krankungen, die keine oder unzureichende Be-
handlungsalternativen haben. Diese werden hau-
fig im Rahmen konditionaler Verfahren (,,conditio-
nal approval®) zugelassen, um einen frihzeitigen
Zugang der Patient:innen zu gepriften, lebensret-
tenden Medikamenten zu ermdglichen (z.B. in der
Onkologie). In diesen Situationen unterstiitzen oft
einarmige Studien diese Moglichkeit durch be-
schleunigte Studiendurchfuhrung bei gleichzeitiger
Berucksichtigung ethischer Bedenken, die durch
ggf. unzureichende Vergleichsbehandlungen ent-
stehen. Die Regelung, welche auf die Vermeidung
einarmiger Studien hinwirken soll, birgt so die
groRe Gefahr, dass lebensrettende Arzneimittel
zukUnftig spater zugelassen werden und damit
auch spéater in Deutschland verfluigbar sein wer-
den.
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Dariiber hinaus muss bericksichtigt werden, dass
die Regelung Arzneimittel benachteiligt, die in
Krankheitsgebieten ohne evidenzbasierte Behand-
lungsmdglichkeiten angewendet werden. Dies
kommt vor allem in der Onkologie in sehr spaten
Behandlungslinien vor, in denen Patient:innen als
(mit bestehenden Behandlungsmoglichkeiten)
austherapiert gelten und damit eben keine weite-
ren evidenzbasierten Behandlungsmdglichkeiten
bestehen. In diesen Situationen wére es fur einen
Hersteller unmdglich, eine entsprechende Verlan-
gerung des Unterlagenschutzes zu erwirken — und
dies in Therapiegebieten, wo der ungedeckte me-
dizinische Bedarf am hdochsten ist. Diese Regelung
konterkariert damit auch den von der EU-Kom-
mission intendierten Anreizmechanismus zu UMN
(vgl. zu Artikel 83, Richtlinie). Die Schlechterstel-
lung dieser Arzneimittel sollte unbedingt vermie-
den werden.

Empfehlung

= Aufhebung der Verkniupfung des Unterla-
genschutzes mit der Bedingung zur
Durchfuihrung vergleichender klinischer
Prifungen.

Zu Artikel 63, Verordnung

Kriterien fur die Ausweisung als
Arzneimittel fur seltene Erkrankun-
gen

Neuregelung

Die Kriterien fur die Ausweisung als Arzneimittel
fur seltene Erkrankungen bleiben weitgehend un-
verandert. Das bisher gultige Pravalenzkriterium
zur Gewahrung des Orphan Drug Status gilt
grundséatzlich fort (d.h. die Erkrankung darf nicht
mehr als 5 von 10.000 Personen in der EU betref-
fen). Jedoch wird die Mdglichkeit fur die EU-Kom-
mission geschaffen, von diesen Festlegungen ab-
zuweichen und Ausnahmeregelungen mit spezifi-
schen Kriterien fur bestimmte Erkrankungen auf
der Grundlage einer Empfehlung der EMA und
Uber delegierte Rechtsakte festzulegen. Zudem
bleibt es bei der Definition, dass ein Arzneimittel
nur dann als Orphan Drug ausgewiesen werden
kann, wenn es keine in der EU zugelassene

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen

Methode gibt, oder falls es eine solche Methode
gibt, es von signifikantem Nutzen sein wird. Je-
doch wurde die Definition des signifikanten Nut-
zens dahingehend ergénzt, dass dieser bei einem
wesentlichen Teil der Zielpopulation vorhanden
sein muss.

Kommentierung

Die Verordnung fiur Arzneimittel gegen seltene Er-
krankungen ist eine européische Erfolgsge-
schichte. Die grundlegende Beibehaltung der Kri-
terien fur die Ausweisung Arzneimittel fur seltene
Erkrankungen ist deshalb ein wichtiges Signal fur
die Kontinuitat dieser Erfolgsgeschichte. Jedoch
ergeben sich durch die neu geschaffenen Moglich-
keiten der EU-Kommission zur Anderung des Préa-
valenzkriteriums erhebliche Ungewissheiten be-
zlglich des Umfangs und des Zeitpunkts mdogli-
cher Ausnahmeregelungen, die zu weniger Pla-
nungssicherheit fur Pharmaunternehmen fihren
und Investitionsentscheidungen in Forschung und
Entwicklung erschweren. Ebenso hat sich die Defi-
nition des ,,signifikanten Nutzens" in seiner derzei-
tigen Form bewéahrt und sollte deshalb nicht ver-
andert werden. Durch die Einfuhrung weiterer
Restriktionen und die Unsicherheit der Auslegung
(,substantial part*) wird das Risiko fur Investiti-
onsentscheidungen zusatzlich erhéht.

Die Erforschung und Entwicklung von Medikamen-
ten kdnnen bis zu 15 Jahre in Anspruch nehmen.
Die wissenschaftliche Erforschung der zugrunde-
liegenden Erkrankung braucht oft noch langer. Fur
Planungssicherheit und die Fortsetzung der Or-
phan Drugs Erfolgsgeschichte braucht es deshalb
lange Zeitraume stabil geltender Regelungen ohne
zuséatzliche Ausnahmeregelungen und ohne neue
restriktive und schwer interpretierbare Kriterien.
Die forschenden Pharmaunternehmen lehnen des-
halb die Vorschlage ab.

Empfehlungen

= Streichung der Moglichkeit zur Festlegung
von Ausnahmereglungen zum Pravalenz-
kriterium.

= Erhaltung der Definition des signifikanten
Nutzens.
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Zu Artikel 70 & 71, Verordnung
Marktexklusivitat /7 Arzneimittel fur
seltene Erkrankungen, fur die ein
hoher ungedeckter medizinischer
Bedarf besteht

Neuregelung

Die Marktexklusivitat fur Arzneimittel gegen sel-
tene Erkrankungen wird von 10 auf 9 Jahre ge-
kirzt (fur gut etablierte medizinische Anwendun-
gen auf 5 Jahre). Zusatzliche Marktexklusivitat
wird gewéhrt, wenn ein hoher ungedeckter medi-
zinischer Bedarf adressiert werden kann (HUMN)
(+ 1 Jahr), das Arzneimittel in allen Mitgliedsstaa-
ten auf den Markt gebracht wird (+ 1 Jahr) oder
eine neue therapeutische Indikation zur Behand-
lung seltener Erkrankungen entwickelt wird
(2-mal + 1 Jahr). Die Marktexklusivitat fur neue
therapeutische Indikationen wird dabei auf maxi-
mal 2 zusatzliche Jahre gekurzt. Die zweijahrige
Verlangerung der Marktexklusivitat fur padiatri-
sche seltene Erkrankungen wird zudem gestri-
chen. Uber die Einfuhrung einer ,globalen Zulas-
sung*“ soll die Marktexklusivitat fur seltene Er-
krankungen fur das gesamte Arzneimittel und
nicht wie bisher indikationsbezogen gelten.

Der Begriff des hohen ungedeckten medizinischen
Bedarfs (HUMN) wird neu eingefiuigt. Die Kriterien
sind gegenuber der von der Kommission vorge-
schlagenen Definition von UMN (vgl. Kommentar
zu Artikel 83, Richtlinie) noch enger gefasst. Der
Begriff zielt auf die Erreichung ,,auf3ergewdhnli-
cher Fortschritte* ab, bei gleichzeitiger bedeuten-
der Verringerung der Morbiditat oder Mortalitat
bei Patient:innen mit seltenen Erkrankungen. Die
EMA soll wissenschaftliche Leitlinien zu HUMN er-
stellen und dabei die Kommission und einschla-
gige nationale Behorden konsultieren und kann
dabei auch andere Interessengruppen, inkl. Her-
steller und Industrie, einbinden.

Kommentierung

Die Verordnung fur Arzneimittel gegen seltene Er-
krankungen ist eine européaische Erfolgsge-
schichte, die eine Fortsetzung verdient. Die vor-
geschlagenen vielzahligen Kirzungen der
Marktexklusivitat gefahrden aber die Kontinuitat
dieser Erfolgsgeschichte. lhre Kiurzung birgt ins-
besondere die Gefahr, dass die Erforschung neuer
therapeutischer Indikationen, die sich aus

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen

demselben Arzneimittel ergeben kénnten, stark
behindert wird. Die Entwicklung und Zulassung
zusatzlicher therapeutischer Indikationen fiur ver-
schiedene seltene Krankheiten sollte aber gefor-
dert und nicht bestraft werden. Daneben werden
die Anreize fur die Erforschung von péadiatrischen
seltenen Erkrankungen gekurzt und die Entwick-
lung neuer padiatrischer Therapien entsprechend
erschwert, obwohl diese weiterhin geférdert wer-
den sollten. Dariber hinaus ist die Verknipfung
mit einer zusatzlichen Schutzfrist zur Markteinfuh-
rung in allen EU-Mitgliedsstaaten ein klares Inno-
vationshemmnis, da diese fur Unternehmen im
Standardfall nicht zu erreichen ist und damit einer
Kirzung der Marktexklusivitat gleichkommt. Dies
behindert Forschung und Entwicklung und schadet
letztlich Patient:innen, die deshalb weniger Inno-
vationen erhalten werden (vgl. Kommentar zu Ar-
tikel 82, Richtlinie).

Anhnlich verhalt es sich mit der vorgeschlagenen
Regelung zur Verknupfung der Marktexklusivitat
mit der Adressierung eines hohen ungedeckten
Bedarfs. Diese Regelung setzt keine zusatzlichen
Innovationsanreize, sondern neue Hemmnisse.
Die Kriterien fur einen hohen ungedeckten medizi-
nischen Bedarf wirken stark begrenzend und zie-
len offenbar nur auf die Forderung von Sprungin-
novationen. In Verbindung mit der gleichzeitigen
Kirzung der Marktexklusivitat fur Orphan Drugs
behindert dies zukunftige Investitionen und die
Entwicklung von wichtigen Schrittinnovationen.
Dabei machen Schrittinnovationen nicht nur den
grolRten Anteil der Entwicklungen aus, sondern
sind haufig erst die Voraussetzung fur Durch-
bruchsinnovationen. Zuséatzlich entstehen durch
die EinfUhrung dieser Kategorie Unklarheiten be-
ziglich ihrer Interpretation und das Risko sich
verandernder Deutungen, welche die Verstand-
lichkeit und Vorhersehbarkeit der Anreizstruktur
fur Pharmaunternehmen geféhrden.

Deshalb sollte auf die Festlegung eines hohen un-
gedeckten medizinischen Bedarfs verzichtet wer-
den und eine Modulation der Marktexklusivitat
vielmehr auf planungssicheren Kriterien basieren,
die zusatzliche Investitionen in bestimmten unter-
versorgten Bereichen fordern kdnnen, in denen
Forschung und Entwicklung besonders schwierig
sind.
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Die forschenden Pharmaunternehmen unter der
Federfuhrung von EFPIA befurworten ein einfa-
ches und vorhersehbares System von Anreizen fur
Arzneimittel fur seltene Leiden mit einer gestark-
ten Baseline der Marktexklusivitat und einer Mo-
dulation, die die spezifischen Herausforderungen
bestimmter Arten von Entwicklungen berucksich-
tigt. So sollten zusatzliche Dauern der Marktex-
klusivitat gelten fur das erste Arzneimittel in einer
bestimmten Indikation oder fur Krankheiten mit
einer sehr geringen Préavalenz (<0,5/10000). In
diesen unterversorgten Bereichen fehlt es oft an
einem grundlegenden wissenschaftlichen Ver-
stéandnis der Krankheit bzw. werden die Heraus-
forderungen bei der Durchfiihrung klinischer Stu-
dien in kleinen Populationen noch verscharft. Auf
der anderen Seite kdnnte die Dauer der Marktex-
Klusivitat fur Arzneimittel fur gut etablierte medi-
zinische Anwendungen, verkurzt werden, da es
hier bereits Wissen und ausreichende Daten exis-
tieren.

Empfehlungen

= Bestehende Anreize der Marktexklusivitat
fur Orphan Drugs sollten erhalten, ge-
starkt und verfeinert werden, um unter-
versorgte Bereiche mit besonderen Her-
ausforderungen fur F&E planungssicher
zu fordern.
= Auf die Definition eines hohen ungedeck-
ten medizinischen Bedarfs und die Ver-
knupfung mit der Orphan Drug Marktex-
klusivitat sollte verzichtet werden.
Erhaltung der Anreize fur zusatzliche In-
dikationen.
Erhaltung der Méglichkeit von padiatri-
schen Verlangerungen der Marktexklusivi-
tat fur Orphan Drugs.
Aufhebung der Verknupfung der Orphan
Drug Marktexklusivitat mit der Marktein-
fuhrung in allen EU-Mitgliedsstaaten.

V fa Die forschenden
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Zu Artikel 85 Richtlinie
Ausnahmen vom Patentschutz

Neuregelung

Die bestehende Ausnahme vom Patentschutz fur
Studien und Versuche (sog. Bolar-Ausnahme) und
die sich daraus ergebenden praktischen Anforde-
rungen, die fur die Erlangung einer arzneimittel-
rechtlichen Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen in der Europaischen Union oder einer arznei-
mittelrechtlichen Zulassung in den Mitgliedsstaa-
ten der Europaischen Union oder in Drittstaaten
erforderlich sind (vgl. 8 11 Nr. 2b PatG), sollen
um weitere Aktivitaten im Bereich von Health
Technology Assessments (HTAs) und von Preis-
und Erstattungsverhandlungen erweitert werden.

Kommentierung.

Der vfa unterstiitzt Bemiihungen in Richtung einer
klar definierten Bolar-Ausnahme, die eine effizi-
ente Arzneimittelzulassung erleichtern kann.

Die geplante, von der EU-Kommission vorgeschla-
gene Ausweitung, ist hingegen nicht zu begriRRen,
denn sie bietet Anlass fir sog. Launch at Risk Ak-
tivitaten von Generikaherstellern, bei denen diese
noch wahrend des Patentschutzes ihre Nachah-
merpréparate in den Markt bringen. Das wirde
die Rechtsunsicherheit fur Originalhersteller erho-
hen, den innovativen Pharmaunternehmen bereits
wahrend der Patentlaufzeit schaden und die Inno-
vationsbemuhungen weiter bremsen. Die Bolar-
Ausnahme sollte lediglich auf Tatigkeiten be-
schrénkt bleiben, die mit der Gewinnung von Da-
ten fur die Beantragung der Marktzulassung zu-
sammenhangen und dafur notwendig sind.

Empfehlungen

= Die Ausnahme vom Patentschutz soll
nicht um den Bereich von Health Techno-
logy Assessments (HTA) und von Preis-
und Erstattungsverhandlungen erweitert
werden.

= |Lediglich eine Harmonisierung der euro-
paweit unterschiedlichen Anwendung der
Ausnahmevorschrift sollte vorgenommen
werden.
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11. Abschnitte zur Reform Regulato-
rischer Strukturen und Prozesse in
der Richtlinie und Verordnung (Er-
wGr.: 49; Verordnung Art.:6, 17, 48, 58-61,
113-115, 142, 146, 150; Richtlinie Art.: 63)

Allgemeine Anmerkungen

Neuregelung

Der aktuelle Gesetzentwurf der EU-Kommission
sieht weitreichende Anderungen in einer Vielzahl
von regulatorischen Aspekten vor. Dabei ist das
Hauptziel der geplanten Anderungen, behordliche
Strukturen und regulatorische Prozesse so zu ver-
schlanken, dass Zeitlinien verkirzt und Verfahren
agiler und flexibler werden.

Als strukturelle Verdnderung werden bei der EMA
nur das Committee for Medicinal Products for Hu-
man Use (CHMP) und das Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC) als Hauptkomitees
bestehen bleiben. Alle anderen bisher existieren-
den Komitees (CAT, COMP und PDCO) werden da-
gegen in wissenschaftliche Beratergremien umge-
wandelt und sollen zuktinftig CHMP und PRAC wis-
senschaftlich beraten (Verordnung, Artikel 142,
146, 150). Die Entscheidungskompetenz fir ,,Or-
phan Designations* wird von der EU-Kommission
auf die EMA Ubertragen. Als weitere strukturelle
Neuerung wird eine sog. ,Regulatory Sandbox*
etabliert, in der neue, innovative Entwicklungen in
einem kontrollierten Umfeld regulatorisch simu-
liert werden kdnnen (Verordnung, Artikel 113-
115).

Weiterhin wird die Begutachtungszeit eines Stan-
dard-Marktzulassungsantrags von 210 Tage auf
180 Tage verkurzt (Verordnung, Artikel 6), wohin-
gegen die Begutachtungszeit von beschleunigten
Marktzulassungsantragen bei den bisherigen 150
Tagen verbleibt. Fur die beschleunigten Marktzu-
lassungsantrage wird ein schrittweises Einrei-
chungsverfahren (,,phased review") erlaubt (Ver-
ordnung, Artikel 6). Die Zeit der EU-Kommission
bis zur Entscheidung Uber die Genehmigung des
Marktzulassungsantrags nach Erhalt des EMA-Gut-
achtens wird ebenfalls von 67 auf 46 Tage redu-
ziert (Verordnung, ErwGr. 49).

V fa Die forschenden
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Weitere Anderungen sind die Abschaffung der bis-
her generell erforderlichen Renewals (Verordnung,
Artikel 17) und des Sunset Clause.

Artikel 48 der neuen Verordnung sieht vor, dass
bei bestehenden Zulassungen Antrage auf Indika-
tionserweiterungen auch von Dritten aus der
nicht-kommerziellen, akademischen Forschung
ohne Kenntnis und Zustimmung des Zulassungs-
inhabers initiiert werden kénnen, wenn dadurch
eine Erkrankung mit (hohem) ungedecktem The-
rapiebedarf behandelt werden kénnte. Bei positi-
ver behordlicher Bewertung solcher Daten kann
der Zulassungsinhaber zur Einreichung eines ent-
sprechenden Anderungsantrags aufgefordert wer-
den.

Ebenfalls neu sind die Etablierung von gemeinsa-
men Beratungs- und Begutachtungsverfahren fir
Arzneimittel-Medizinprodukt-Kombinationspro-
dukte und Companion Diagnostics. Auch sollen
Beratungsangebote fiur kleinere Unternehmen in-
tensiviert und die gemeinsamen Beratungsange-
bote mit HTAs ausgeweitet werden (Verordnung,
Artikel 58-61.)

Im Rahmen der allgemeinen Digitalisierungsbe-
strebungen der EMA wird mit der neuen Pharma-
Gesetzgebung die elektronische Produktinforma-
tion eingefuhrt. Allerdings wird die Papierversion
der Patient:inneninformation parallel zur digitalen
Version noch eine Zeit lang erforderlich bleiben,
da eine EU-weite vollstandige Umstellung erst 6,5
Jahren nach Inkrafttreten des reformierten EU-
Arzneimittelrechts moglich wird (Richtlinie, Artikel
63).

Kommentierung

Insgesamt gibt es im Vorschlag der neuen
Pharma-Gesetzgebung einige neue Elemente, die
sich auf die regulatorischen Prozesse und Ent-
scheidungsfindungen positiv auswirken werden.
Besonders die Verschlankung der EMA-Komitee-
Strukturen, die Verklrzungen der Genehmigungs-
zeiten von Zulassungsantragen und die Abschaf-
fung der Renewals und des Sunset Clause werden
vom vfa sehr begrif3t.

Auch wird der Vorschlag zur Etablierung einer
»Regulatory Sandbox* sehr positiv gesehen, um
die Entwicklung neuer, komplexer Produkte
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schneller zu férdern. Dabei sollte diese Sandbox
jedoch so angelegt werden, dass sie als adaptives
Tool funktioniert, welches zuséatzlich zu der Simu-
lation der heutigen Innovationen auch die Simula-
tion zukunftiger Innovationen (z.B. Al-Applikatio-
nen) ermdglicht.

Versaumt wurde dagegen die Mdglichkeit neben
der Verkurzung der initialen Zulassungsfristen
auch die Genehmigungsverfahren in den Berei-
chen von Indikationserweiterungen und anderen
Anderungsantragen bereits bestehender Zulas-
sungen zu verkirzen, um auch dartber neue The-
rapiemoglichkeiten schneller verfiigbar zu ma-
chen.

Der neue Ansatz der EU-Kommission, bei zugelas-
senen Produkten Indikationserweiterungen in Be-
reichen mit (hohem) ungedecktem Therapiebedarf
auch durch nicht-kommerzielle, akademische For-
schungsgruppen ohne Kenntnis und Zustimmung
des Zulassungsinhabers zu ermdéglichen, wird vom
vfa als sehr kritisch angesehen. Da solche Erwei-
terungen auch auf der Basis von isoliert erhobe-
nen Rohdaten, epidemiologischen Daten oder sog.
»Real World Evidence“-Daten angestrebt werden
kdénnen, widerspricht dieser Ansatz dem Konzept
der ganzheitlichen Datenbetrachtung. Eine solche
Initiative kann nur durch die Erhebung aller not-
wendigen Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten
verfolgt werden, unabhéngig davon, ob diese
durch den Originator selbst oder durch einen Drit-
ten erhoben wurden. Letztlich hat eine Anderung
des Produkt-Labels auch umfangreiche Konse-
quenzen fur die Haftungsverantwortlichkeit des
Zulassungsinhabers und kann und darf somit
nicht ohne seine Zustimmung erfolgen.

Auch wurden Chancen verpasst, das regulatori-
sche Umfeld in Europa agiler und innovationsfor-
dernder gegenluber anderen Regionen wie den
USA oder Asien zu positionieren, indem digitale
Ldsungen wie z.B. die elektronische Produktinfor-
mation (ePl) schneller hatten implementiert wer-
den kénnen. Erste Pilotprojekte in mehreren euro-
paischen Landern haben gezeigt, dass der Ansatz
einer elektronischen Produktinformation funktio-
niert und grofRe Vorteile bei der Aktualisierung si-
cherheitsrelevanter Informationen bietet. Der Vor-
schlag der EU-Kommission delegiert die Imple-
mentierung der elektronischen Produktinformation

V fa Die forschenden
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aber an die einzelnen EU-Mitgliedsstaaten, die na-
tional individuell entscheiden kénnen, wann und
wie sie die Einfuhrung umsetzen wollen, ohne
klare Vorgaben zum Verzicht auf die Papierversion
zu machen. Hier ware nach Meinung des vfa eine
andere Herangehensweise wiinschenswert, die die
ausschlief3lich digitale Nutzung der Produktinfor-
mation zu einem frihen Zeitpunkt europaweit
verbindlich macht. Alternativ ware eine stufen-
weise Einfuhrung der ePl denkbar, bei der mit
Arzneimitteln begonnen werden kénnte, die nur
von medizinischem Fachpersonal verabreicht wer-
den. Die Erfordernis, neben einer elektronischen
Produktinformation auch weiterhin immer eine in-
haltsgleiche Papierversion vorzuhalten, welche bei
Bedarf den Patient:innen zur Verfugung gestellt
werden kann, wird als kritisch und operativ kaum
umsetzbar angesehen. Gruppen, die dennoch wei-
terhin auf eine gedruckte Fassung angewiesen
sind, mussten anderweitig Zugange ermdoglicht
werden, wie sie z.B. bereits fur Sehbehinderte re-
alisiert sind.

Empfehlungen

= Weitere Verklrzungen und Einhaltung der
Genehmigungsfristen, auch unter Nut-
zung strukturierter Daten in den Einrei-
chungs- und Bewertungsverfahren.

= Einbeziehung des pharmazeutischen Her-
stellers bei angestrebten Indikationser-
weiterungen durch Dritte.

= Schnellere und verbindliche Einfihrung
der elektronischen Produktinformationen,
um die Aktualitat der Sicherheitsinforma-
tionen zu verbessern, ohne die Versor-
gungssicherheit zu gefahrden.

= Rechtliche Gleichstellung der elektroni-
schen Gebrauchsinformation mit der Pa-
pierversion.

Zu Artikel 177, Verordnung
Anforderungen an Versicherung
klinischer Prufungen

Neuregelung
Mit dem vorliegenden Entwurf des Pharma-Pakets
(General Pharmaceutical Legislative Revision)
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werden in Abschnitt XIV auch weitere arzneimit-
telrechtliche Regelungen in der EU angepasst. Mit
Artikel 177 Nr. 7 soll eine Erweiterung der Ver-
pflichtung zum Abschluss einer Versicherung fur
Studienteilnehmende in Artikel 76 Abs. 1 der Ver-
ordnung (EU) 536/2014 eingefihrt werden, um
Auswirkungen auf ,,Dritte” und Schéden in der
LUmwelt* abzusichern.

Kommentierung

Aus Sicht des vfa ist dieser Ansatz fir die Versi-
cherung klinischer Prufungen grundlegend abzu-
lehnen. Der vfa sieht darin eine Bedrohung fur
den Studienstandort Europa insgesamt. Das Ver-
sicherungsrisiko fur ,,Dritte* abzuschatzen ist un-
mdglich, auch wegen des allgemeinen Charakters
dieser Anderung. Analog gilt dies fiir mogliche
Umweltschéden im Rahmen der Studienversiche-
rung. Die vorgeschlagene Erganzung wirde nur
dazu fuhren, dass sich die Versicherungspolicen
fur Klinische Prufungen in der EU massiv verteu-
ern wiirden — ohne Mehrwert. Daher ist auf diese
Erweiterung zu verzichten bzw. diese ausschliel3-
lich auf Arzneimittel zu beschréanken, die gene-
tisch veranderte Organismen enthalten oder aus
diesen bestehen. Eine solche Regelung in der Ver-
sicherung klinischer Priufungen stellt auch keinen
Mehrwert dar, weil Sponsoren und Studienzentren
in der Regel eine Haftpflichtversicherung haben
mussen, mit der solche Schaden bereits abge-
deckt wéren.

Empfehlung

= Auf die Erweiterung in Artikel 177 Nr. 7
im Versicherungsumfang fur Studienteil-
nehmende in Artikel 76 Abs. 1 der Ver-
ordnung (EU) 536/2014 muss verzichtet
werden.

V fa Die forschenden
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111. Abschnitte zu Umwveltrisikobe-

wertungen in der Richtlinie und
Verordnung (ErwGr.: 53, 71, 72; Verord-
nung Art.: 7-9, 15, 20, 24, 51, 104, 138,
150; Richtlinie Art.: 23, 47, 87, 195)

Allgemeine Anmerkungen

Neuregelung

In dem Vorschlag zur Reform des EU-Arzneimit-
telrechts findet sich durchgéangig die konsequente
Umsetzung der européischen ,,Green Deal“-Initia-
tive mit starkem Fokus auf den Schutz der Um-
welt wieder.

Dies wird besonders deutlich durch die Starkung
der fur die Marktzulassungen erforderlichen Um-
weltrisikobewertungen (Environment Risk Assess-
ments, ERAs; ErwGr. 53). Pharmazeutische Un-
ternehmen sollen damit dazu bewegt werden, po-
tenziell negative Effekte eines Arzneimittels und
seiner Entwicklung auf die Umwelt schon fruhzei-
tig zu bericksichtigen und entsprechende Vermei-
dungs- und Verminderungsstrategien zu entwi-
ckeln. Besonderes Augenmerk liegt hierbei auf der
Vermeidung von entwicklungsbedingten antimik-
robiellen Resistenzbildungen (Richtlinie, ErwGr.
72) und Produkten auf der Basis von gentechnisch
veranderten Organismen, sog. ,,genetically modi-
fied organisms” (GMOs) (Verordnung, Artikel 7-
9). Produkte, die potenziell eine Gefahr fur die
Umwelt bergen oder antimikrobielle Resistenzen
auslésen kdnnen, sollen zukinftig generell einer
medizinischen Verschreibungspflicht unterliegen
(Richtlinie, Artikel 51).

In Artikel 15 der neuen Verordnung und in Artikel
47 der neuen Richtlinie wird geregelt, dass Um-
weltrisikobewertungen, die unvollstédndig oder un-
zureichend durchgefuhrt worden sind, als ein Ver-
sagensgrund eines Genehmigungsantrags heran-
gezogen werden kénnen. Artikel 20 der Verord-
nung und Artikel 87 der Richtlinie sehen zuséatzlich
vor, dass auch nach Zulassung dem Hersteller
weitere Studien zur Bewertung des Umweltrisikos
auferlegt werden kdnnen, die geman Artikel 24
der Verordnung und Artikel 195 der Richtlinie ggf.
auch zu einer Ricknahme einer angestrebten oder
bereits erteilten Zulassung fuhren kénnen, falls
dabei schwere Umweltrisiken identifiziert werden.
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Artikel 150 der neuen Verordnung regelt dazu,
dass das EMA Committee for Medicinal Products
for Human Use (CHMP) zur Unterstutzung der Be-
gutachtung von Umweltrisikobewertungen eine
spezielle Arbeitsgruppe etablieren kann.

Daruber hinaus legt Artikel 104 der neuen Verord-
nung fest, dass bei der Européischen Arzneimittel-
agentur ein Register etabliert werden soll, wel-
ches Umweltrisikobewertungsstudien 6ffentlich
zugénglich macht. Die EMA kann fur den Aufbau
dieses Registers innerhalb der ersten 24 Monate
nach Genehmigung der neuen Verordnung phar-
mazeutische Unternehmen dazu auffordern, auch
rickwirkend fur bereits zugelassene, auf dem
Markt befindliche Arzneimittel Umweltrisikobewer-
tungsstudien, sog. Environmental Risk Assess-
ments (ERASs), in dieses Register einzuspeisen.
Artikel 23 der Richtlinie gibt dazu an, dass fur
LHAltprodukte* mit Zulassungen vor dem 30. Okto-
ber 2005 ein risikobasierter Ansatz bei dem Erfor-
dernis von Umweltrisikobewertungen vorgenom-
men werden soll.

Auch sollen der Green-Deal Initiative folgend Sub-
stanzen zukunftig einer einheitlichen Risikobewer-
tung unabhéngig von ihrer Verwendung unterlie-
gen (,,one substance, one assessment”; Richtlinie,
ErwGr. 71). Die Gesetzesvorlage sieht dafir in Ar-
tikel 138 der Verordnung vor, dass die Européai-
sche Umweltagentur (European Environment
Agency/ EEA), die Européische Chemikalienagen-
tur (European Chemicals Agency/ ECHA) und die
Européische Agentur fur Lebensmittelsicherheit
(European Food Safety Authority/ EFSA) eng mit
der Europaischen Arzneimittelagentur bei der wis-
senschaftlichen Einschatzung von Substanzrisiken
und bei der Ausarbeitung relevanter wissenschaft-
licher Richtlinien zusammenarbeiten.

Kommentierung

Der vfa unterstitzt die generelle Aufwertung der
geforderten Umweltrisikobewertungen, lehnt aber
eine solche Bewertung als Versagensgrund eines
Arzneimittelgenehmigungsantrags auf das
Schérfste ab, da die Branche der forschenden Arz-
neimittelhersteller neben ihrer Eigenverantwor-
tung zu einer umweltschonenden Produktentwick-
lung und Produktherstellung auch dem Wohle der
Patient:innen verpflichtet ist. Insbesondere bei
Entwicklungen in Indikationen mit (hohem)
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ungedecktem Therapiebedarf muss die Abwagung
zwischen Umweltschutz und Patient:innenversor-
gung zu Gunsten der Patient:innen ausfallen.

Wahrend der gesamten Entwicklungsphase eines
neuen Medikaments werden schon jetzt umfas-
sende Prufungen auf potenzielle Umwelteinfliisse
vorgenommen. Im Einklang mit den Leitlinien der
Européaischen Arzneimittelagentur EMA wird fur
jedes neue Arzneimittel die biologische Abbaubar-
keit des Arzneimittelkandidaten, das Bioakkumu-
lationspotenzial sowie die Toxizitat fur relevante
Organismen untersucht. Falls sich aus den Ergeb-
nissen dieser Untersuchungen potenzielle Risiken
fur Mensch oder Umwelt ableiten lassen, werden
entsprechende MaRnahmen zur Vermeidung oder
maximal moéglichen Minimierung dieser Risiken
implementiert. Bei einer immer weiteren Auswei-
tung der Untersuchungs- und Dokumentationsauf-
lagen wird der mit diesen Bewertungen einherge-
hende administrative Aufwand fur die Unterneh-
men einer vergleichsweise umweltschonenden
Herstellungsbranche als unverhaltnismagRig hoch
angesehen.

Empfehlungen

= Umweltrisikobewertungen (Environmental
Risk Assessments/ ERAs) durfen kein Ab-
lehnungsgrund fur Arzneimittelzulassun-
gen sein, sondern mussen mit dem Zu-
gang von Produkten zu den Patient:innen
in Einklang gebracht werden.

= Umweltrisikobewertungen zu den Wirk-
stoffen und nicht zu den Fertigprodukten
durchfuhren lassen.

= Reduzierung des administrativen Auf-
wands bei der Erhebung und Verarbei-
tung der Daten zu potenziellen Umweltri-
siken durch klare Vorgaben und standar-
disierte Formate, auch im Einklang mit
anderen europaischen und nationalen be-
hérdlichen Umweltdatenerhebungen.
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1V. Abschnitte zur Regulierung von

Lieferengpassen in der Verordnung
(Verordnung Art.: 117, 118, 119, 120)

Allgemeine Anmerkungen

Neuregelung

Pharmaunternehmen werden dazu verpflichtet, si-
cherzustellen, dass GroRhandler und Apotheken
kontinuierlich und angemessen mit Medikamenten
beliefert werden. Nach der aktuell geltenden Re-
gelung tragen sowohl die Pharmaunternehmen als
auch die GroBhandler gemeinsam die Verantwor-
tung fur eine kontinuierliche Belieferung der Apo-
theken. Zudem entsteht die Verpflichtung seitens
der pharmazeutischen Unternehmen, Engpasse
bei allen Arzneimitteln sechs Monate im Voraus
anzumelden. AuBerdem haben diese Plane zur
Vermeidung von Engpéssen fur alle Medikamente
ihres Portfolios zu entwickeln (Shortage Preven-
tion Plans/SPPs). Schlie3lich werden erhdhte An-
forderungen an die Transparenz in der Lieferkette
gestellt. Des Weiteren arbeitet die EU an einer
Methodik zur Definition von kritischen Arzneimit-
teln. Die Mitgliedsstaaten missen auf Basis dieser
EU-Methodik ihre eigene Liste kritischer Arznei-
mittel erstellen, wéhrend die EU-Kommission eine
separate Liste fuhrt, die regelmaRig aktualisiert
wird. Wahrend der Legislativvorschlag die Tur fur
die Nutzung des Européischen Arzneimittelverifi-
zierungssystems (EMVS) zur Uberwachung der
kontinuierlichen Versorgung offnet, gibt es hier
keinen konkreten Hinweis auf eine Ausweitung
des Einsatzes des EMVS zur Uberwachung und
Pravention von Engpassen sowie zur Unterstut-
zung bei der Implementierung elektronischer Pati-
ent:innenbroschiren (electronic Product Informa-
tion Leaflet/ e-PIL).

Kommentierung

Der vfa teilt das Ziel der EU-Kommission, Lie-
ferengpésse zu verhindern. Die vorgeschlagenen
MaRnahmen sind jedoch teilweise unverhéaltnisma-
Rig und verkennen die komplexen Ursachenzu-
sammenhange, die EU-weit zu Engpéssen fuhren
kénnten.

Vorubergehende Versorgungsunterbrechungen
kénnen vielféltige Grinde haben, die fur den sog.
marketing authorization holder (MAH) oft nicht
vorhersehbar sind. Aufgrund dieser Nicht-
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Vorhersehbarkeit ist die 6-monatige Vorabmel-
dung nicht zu realisieren. Vielmehr ist es notwen-
dig, die Meldepflichten klarer zu definieren und
eine realistischere Regelung zu treffen.

Die Erstellung von SPPs fur alle Arzneimittel ist
unverhaltnismaRig. Sie stellt die pharmazeuti-
schen Unternehmen vor erheblichen Umsetzungs-
aufwand, ohne die Versorgungssituation zu ver-
bessern. Eine zielgerichtete MaBnahme ware die
Beschrankung von SPPs auf zuvor als kritisch
identifizierte Arzneimittel.

Vor dem Hintergrund, dass Arzneimittel unter-
schiedliche Lagerungs- und Lieferungsbedingun-
gen haben, ist die Etablierung eines flexiblen und
reaktiven Systems erforderlich, das eine ver-
pflichtende Bevorratung vermeidet. Ein Element
eines solchen Systems kdnnten Stresstests fur die
relevanten Lieferketten sein.

Zur Vermeidung von Lieferschwierigkeiten kann
die Einfuhrung eines elektronischen Produktinfor-
mationsblattes einen wichtigen Beitrag leisten, in-
dem sie die Bereitstellung angepasster Produktin-
formationen in der jeweiligen Landessprache er-
leichtert und den Herstellern damit mehr Flexibili-
tat in der Bereitstellung bietet. Die Umsetzung der
ePIL sollte daher ambitionierter gestaltet werden.

Empfehlung

= Implementierung eines Systems zur Er-
kennung von Engpéassen und Transpa-
renzpflichten, Art. 127-134, Verordnung:
Der Einsatz des europaischen Falschungs-
abwehrsystems (in Deutschland: secur-
Pharm) wird zur Erkennung von Arznei-
mittelengpéssen empfohlen. Da es sich
bei securPharm um ein bereits implemen-
tiertes und funktionierendes System han-
delt, kbnnen zusatzliche Kosten und bu-
rokratischer Aufwand vermieden werden.
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V. Abschnitte zu MalRnahmen zur
Bekampfung antimikrobieller Resis-
fenzen

(Verordnung Art.: 40, 41, 42, 43)

Allgemeine Anmerkungen

Neuregelung

Unternehmen erhalten als Anreiz zur Entwicklung
und Herstellung eines neuartigen, resistenzbre-
chenden Antiinfektivums einen Ubertragbaren
Gutschein (einen sog. Transferable Exclusivity
Voucher, TEV) zur Verlangerung des Unterlagen-
schutzes um 1 Jahr. Mit diesem Gutschein kann
das Unternehmen die Marktexklusivitat eines an-
deren Arzneimittels aus dem eigenen Sortiment
verléangern oder ihn einem anderen Unternehmen
verkaufen, das ihn fir ein eigenes Medikament
nutzt. Dieser Anreizmechanismus ist auf die
Vergabe von maximal 10 Gutscheinen innerhalb
von 15 Jahren begrenzt.

Kommentierung

Der vfa begruf3t grundsatzlich das Konzept eines
Ubertragbaren Exklusivitatsgutscheins. Besonders
im Bereich bakterieller Infektionen werden auf-
grund zunehmender Antibiotika-Resistenzen neue
Antibiotika dringender bendtigt denn je. Da diese
dann aber aufgrund des zu Recht restriktiven Ein-
satzes kaum Umsatz und mithin Return on Invest-
ment erzielen kénnen, ist ihre Erforschung und
Entwicklung allerdings gehemmt. Konventionelle
Marktmechanismen versagen. Innovative Anreize
sind notwendig, um Unternehmen dazu zu ermuti-
gen, in die F&E neuer Antibiotika zu investieren.
Das TEV-Konzept bietet hierfir im Grundsatz eine
effektive Losung, die angesichts der rasant fort-
schreitenden Resistenzbildungen zigig und euro-
paweit umgesetzt werden kann. Bei entsprechen-
der Gestaltung bieten TEV fur Unternehmen einen
finanziell wirksamen Anreiz, um in die kostspielige
und aufwendige Forschung und Entwicklung zu in-
vestieren, wohingegen einige alternative Anreiz-
modelle (wie verlangerte Marktexklusivitat fur Re-
serveantibiotika) selbst nicht ausreichend sind,
weil sie die grundlegenden Dysfunktionalitaten auf
dem Markt nicht bertcksichtigen. Schon die Aus-
sicht auf einen TEV kann Investoren und Unter-
nehmen motivieren, Geld in die Antibiotika-Ent-
wicklung zu stecken, auch wenn sie selbst erst
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Jahre spater, nach der Zulassung, tatsachlich
»eingelost* werden kann.

Zwar verursachen TEV Mehrausgaben bei den
Krankenversicherungssystemen in den EU-Lan-
dern, da diese langer fur einige Originalmedika-
mente zahlen missen. Doch ersparen sie den
Krankenversicherungen durch die mit ihrer Hilfe
entwickelten Reserveantibiotika die weit hoheren
Kosten, die mit unbehandelbaren resistenten Kei-
men verbunden wéren. Die Vorteile eines TEV
Ubersteigen also die assoziierten Kosten fur die
Mitgliedsstaaten der EU bei weitem.

TEVs sind zudem eine sinnvolle Ergénzung zu be-
stehenden Vorhaben, Zugangsbarrieren fur Antibi-
otika, wie die Preis- und Erstattungsregeln, abzu-
bauen, wozu das gerade in Deutschland verab-
schiedete ,,Arzneimittel-Lieferengpass-Bekamp-
fungs- und Versorgungs-Verbesserungsgesetz*
(ALBVVG) einen Beitrag leistet.

In der derzeitigen Ausgestaltung wird dieser An-
reizmechanismus allerdings noch nicht den Anfor-
derungen fur die Wiederbelebung der Erforschung
und Entwicklung neuer, resistenzbrechender Anti-
biotika und anderer Antiinfektiva gerecht.

Der vfa empfiehlt, gemeinsam mit forschenden
Pharma-Unternehmen die erforderlichen Verande-
rungen zu diskutieren, um einerseits einen tat-
sachlich wirksamen Anreizmechanismus zu gestal-
ten und andererseits die bestehenden Vorbehalte,
wie angebliche Ineffizienz und unkalkulierbare
Kosten, auszurdumen. Der vfa schlagt daher fol-
gende Nachbesserungen an dem Konzept vor:

= Der Gutschein sollte wahlweise verlangernd auf
den Unterlagenschutz oder ein ergéanzendes
Schutzzertifikat (SPC, eine Art Patentschutz-
Verlangerung) wirken, weil das die Zahl der in
Frage kommenden Produkte, deren Marktexklu-
sivitat verlangert werden kann, nicht unnétig
eng begrenzen wirde. Nur bei etwa einem Drit-
tel der neuen Medikamente dauert der Unterla-
genschutz langer als der Schutz durch Patente
und SPCs, und nur diese kdmen nach dem aktu-
ellen Vorschlag fur die Ubertragung der Exklusi-
vitatsverlangerung in Frage. Zudem ist die Be-
grenzung auf die ersten 4 Jahre Unterlagen-
schutz zu eng gewahlt und sollte aufgehoben
werden.
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= Es muss das Ziel der EU-Kommission sein,
durch einen funktionierenden Marktanreizme-
chanismus das Okosystem der Antibiotikaerfor-
schung und -entwicklung insgesamt wieder zu
beleben. Dazu gehdrt auch die Grundlagenfor-
schung, die von verstarkten Investitionen for-
schender Unternehmen indirekt profitieren
wurde. Daher ist auch die Begrenzung der Gel-
tungsdauer der vorgeschlagenen Regelung auf
15 Jahre und 10 Voucher nicht zielfihrend. For-
scher:innen, die in diesen Bereich einsteigen
wollen, brauchen eine langfristige Perspektive
ebenso wie Unternehmen, die neu in diesen Be-
reich einsteigen und dafiuir erhebliche Anfangsi-
nvestitionen leisten mussen.

Empfehlungen

= Ubertragbare Gutscheine (TEVs) sollten
die Verlangerung wahlweise des Unterla-
genschutzes oder des SPCs um 1 Jahr er-
moglichen. Die Begrenzung der Geltung
der Regelung auf insgesamt 10 Vouchers
und 15 Jahre sollte entfallen.

= Vorbehalte und potenzielle Nachteile von
TEVs und deren Einsatz sollten im direk-
ten Gespréach mit den Pharma-Unterneh-
men diskutiert und geklart werden.

= Wegen der langen Entwicklungszeit neuer
Antibiotika von >10 Jahren sollte die Ein-
fuhrung von TEVs in wirksamer Ausge-
staltung im Rahmen der Reform des EU-
Arzneimittelrechts prioritar und so schnell
wie mdglich erfolgen.

V1. Abschnitte zu padiatrischen Arz-
neimitteln in der Richtlinie und Ver-

ordnung

Allgemeine Anmerkungen

Neuregelung

Es ist vorgesehen, eine Verpflichtung zur Durch-
fuhrung eines padiatrischen Prifkonzepts (PIP)
bei einer kinderspezifischen Erkrankung einzufih-
ren, fur die ein ungedeckter medizinischer Bedarf
besteht. Diese Verpflichtung soll greifen, wenn
wissenschaftlich nachgewiesen ist, dass der
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Wirkmechanismus des Arzneimittels diese Erkran-
kung behandeln kann, auch wenn diese Indikation
sich von der zugelassenen Indikation bei Erwach-
senen unterscheidet, fur die das Arzneimittel ur-
sprunglich entwickelt werden sollte.

Im Zuge der Neuregelungen werden weitere Maf3-
nahmen vorgesehen. Eine davon betrifft die zeitli-
che Begrenzung des Aufschubs von péadiatrischen
Studien, auch bekannt als ,Deferral”. Zukunftig
wird dieser Aufschub auf maximal funf Jahre be-
grenzt. Des Weiteren wird die Einreichung des An-
trags auf ein PIP (Padiatrisches Prifkonzept) fri-
her als bisher gefordert und eine Verspatung mit
Sanktionen verbunden.

Zusatzlich wird eine erweiterte Verpflichtung ein-
gefuhrt, das padiatrische Produkt in allen EU-Mit-
gliedsstaaten auf den Markt zu bringen. Auch hier
sind Sanktionen vorgesehen, um die Umsetzung
sicherzustellen. Diese Mahahmen sollen aus
Sicht der EU-Kommission dazu dienen, den Be-
reich der padiatrischen Arzneimittel zu verbessern
und die Entwicklung sowie Verflgbarkeit dieser
Medikamente voranzutreiben.

Kommentierung

Der vfa unterstitzt die Vorschlage der EU-Kom-
mission zur Verschlankung der padiatrischen Aus-
schussstrukturen und die Vereinfachung des Ver-
fahrens (wie z.B. die stufenweise Vereinbarung
des péadiatrischen Prufkonzepts (PIP)), um der Re-
alitéat der komplexen klinischen Entwicklung bei
Kindern gerecht zu werden.

Weiterhin unterstitzt der vfa grundlegend auch
die neue Verpflichtung zur Durchfihrung von auf
dem Wirkmechanismus beruhenden PIPs als Még-
lichkeit, den ungedeckten medizinischen Bedarf
bei Kindern zu decken und mehr Forschung und
Entwicklung in unterversorgten therapeutischen
Bereichen anzustoRen. Die Unterstitzung des vfa
gilt jedoch nur, wenn ein angemessener Rahmen
in entsprechenden Leitlinien aufgestellt wird. Da-
bei ist eine solide wissenschaftliche Evidenz fur
die Verabschiedung der Wirkprinzip-basierten PIPs
aufzustellen. Der wissenschaftliche Dialog im Rah-
men der Erstellung der Leitlinien ist von besonde-
rer Bedeutung, um zu sachgerechten und tragfa-
higen Lésungsanséatzen zu kommen.
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Erganzend miussen Wirkprinzip-basierte PIPs aber
auch mit einer zusatzlichen 6-monatigen SPC-Ver-
langerung gewurdigt werden, um sicherzustellen,
dass auch dieser zusatzliche Aufwand sachgerecht
ausgeglichen wird.

Empfehlungen

= Ausgleich zwischen Verpflichtung (Vorlage
PIP und Durchfiihrung padiatrischer Stu-
dien) und Honorierung (SPC-Verlange-
rung) muss in vollem Umfang auch fir
Wirkprinzip-basierte PIPs vorgesehen
werden.

= \Vorgabe zur Erstellung von Leitlinien zu
auf Wirkmechanismus beruhenden PIPs
(sog. Mode-of-Action-PIPs) in Zusam-
menarbeit mit den relevanten Stakehol-
dern.

Zu Artikel 75, Verordnung
Freistellungen

Im Artikel 75 zu Freistellungen (Waivers) fehlt
eine Regelung fur den Fall, dass die Durchfiihrung
notwendiger Studien aufgrund der geringen An-
zahl von potenziellen Studienteilnehmenden oder
der schwierigen geographischen Verteilung un-
praktikabel ist — diese kdnnte z.B. als Artikel 75
(d) eingefuhrt werden.

Empfehlung

= Ergénzung zuséatzlicher Waiver in Artikel
75 der Verordnung.

Zu Artikel 81, Verordnung
Zuruckstellungen

Der vfa unterstutzt die zeitliche Begrenzung von
Zurtckstellungen (,,Deferrals”) auf 5 Jahre in

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen

Artikel 81 nicht. Der Wissenschaft muss die not-
wendige Zeit eingerdumt werden, die sie braucht,
insbesondere bei einer vulnerablen Bevoélkerungs-
gruppe wie Kindern/ Jugendlichen. Eine verfrihte
Festlegung birgt fur alle Beteiligten und insbeson-
dere die ggf. an den Studien zu beteiligenden Kin-
der/ Jugendlichen potenzielle Risiken.

Empfehlung

= Keine zeitliche Begrenzung von Aufschu-
ben (,,Deferrals) in Artikel 81 auf 5
Jahre, sondern Sicherstellung der not-
wendigen Flexibilitat, wie im aktuellen
System.

Zu Artikel 59, Richtlinie
Vermarktungsverpflichtung

Die Vorgaben dirfen auf der anderen Seite Inno-
vationen nicht Ubermé&Rig belasten. Der Mal3stab
der vfa-Bewertung ist, dass ein Ausgleich zwi-
schen Verpflichtung (zur Vorlage der PIP und
Durchfuihrung der péadiatrischen Studien) und Ho-
norierung (6-monatige SPC-Verlangerung) ent-
sprechend der bestehenden Regelungen in diesem
Bereich erhalten wird. Vor diesem Hintergrund
sieht der vfa die Trennung zwischen Verpflichtung
und Honorierung kritisch. So hatten die EU-Mit-
gliedsstaaten mehr Befugnisse zur Durchsetzung
von Richtlinienbestimmungen. Dies macht im Hin-
blick auf die Honorierung fir die Verlangerung des
erganzenden Schutzzertifikats keinen Sinn, da
dies in der EU einheitlich geregelt sein muss.
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Empfehlungen

= Formulierung zur Platzierung auf dem
Markt in allen Mitgliedsstaaten sollte
grundlegend flexibler formuliert werden.

= Der vfa schlagt vor, dasselbe Ziel — nam-
lich die Bereitstellung von Kinderarznei-
mitteln fur die Betroffenen in der EU in
Artikel 59 der Richtlinie — auf flexiblere
und verhéaltnismaRigere Weise zu errei-
chen. Daher spricht der vfa sich dafur
aus, die Vermarktungsverpflichtung of-
fener zu formulieren: ,,... placing the
product on the Union market taking into
account the paediatric indication, and
shall make the product available for or-
dering for paediatric patients, in all mem-
ber states“.

= Die Regelungen zu den Verpflichtungen
zur Honorierung sollten unbedingt in der
Verordnung zusammengefuhrt und nicht
in der Richtline aufgefuhrt werden.

VI1I1. Abschnitte zur Regelung von

Werbung mit Arzneimitteln
(Richtlinie Art.: 175 - 187)

Allgemeine Anmerkungen

Der Richtlinienentwurf fihrt in einigen Bereichen
der Regelungen zur Werbung mit Arzneimitteln
Neuregelungen ein, u.a. wird die Definition von
Werbung neu gefasst und der Personenkreis von
zulassigen Empfangern von Werbung mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln erweitert.

Zu Art. 175 (1) (h) Richtlinie — Defi-

nition der Arzneimittelwerbung

Neuregelung
Der Begriff der Arzneimittelwerbung erfasst nun
auch die Sortimentswerbung.

Kommentierung

Hierbei handelt es sich um eine Reaktion auf das
EuGH-Urteil v. 15.7.2021 (Rs. C-190/20) (Vorla-
geverfahren des BGH, Beschluss v. 20.2.2020, Az.
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| ZR 214/18). Der BGH hatte in der Folge ent-
schieden, dass der Werbebegriff im HWG uUber den
Werbebegriff i.S.d. Art. 86 Abs. 1 RL 2001/83/EG
hinausgeht und auch eine Werbung fir das ge-
samte Warensortiment erfasst (und keine Vollhar-
monisierung durch die Richtlinie besteht) (Urteil v.
18.11.2021, Az. | ZR 214/18). Mit der geplanten
Neuregelung wirde die strengere deutsche Ausle-
gung nun auch auf Unionsebene kodifiziert.

Die Anpassung ist nachvollziehbar und im Inte-
resse eines unionseinheitlichen Werbebegriffs zu
begruRen.

Zu Art. 175, 180, 181 Richtlinie —
Erweiterung der moglichen Werbe-
adressaten

Neuregelung

Eine Werbung fir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel ist kiinftig nicht mehr nur gegenuber zur
Verschreibung und Abgabe berechtigten Personen
(,qualified to prescribe/to supply“) mdoglich, son-
dern auch gegenuber zur Verabreichung berech-
tigten Personen (,,qualified to adminster*).

Kommentierung

Alle drei Personengruppen kénnen aufgrund ihrer
Kenntnisse, Ausbildung und Erfahrungen die in der
Werbung enthaltenen Informationen zutreffend be-
werten. Mit der geplanten Anderung sind kiinftig in
bestimmten Konstellationen auch
gegenuber Heilhilfsberufen (z.B. MFAs, Pflegeper-
sonal) zulassig, sofern diese Arzneimittel verabrei-
chen (z.B. Injektionen durchfihren). In der Folge
muss der enge Fachkreisbegriff in § 10 Abs. 1 HWG
erweitert werden.

Informationen

Empfehlung

= Die Anpassung ist zu begruR3en. Es be-
steht kein Kommentierungsbedarf gegen-
Uber der EU-Kommission. Die Gleichbe-
handlung der drei Personengruppen sollte
auf allen Ebenen, einschliel3lich der Un-
terbringung und Bewirtung auf Fortbil-
dungsveranstaltungen erfolgen (vgl.
hierzu nachfolgend Art. 184).
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Zu Art. 176 (4) Richtlinie — Gene-
relle Reglungen zur Werbung mit
Arzneimitteln

Neuregelung

In Art. 176 Abs.4 soll nun festgelegt werden, dass
vergleichende Werbung, die andere Arzneimittel
darin negativ hervorhebt, verboten sei. Ferner soll
vergleichende Werbung nur erlaubt sein, wenn sie
auf Studienergebnisse gestutzt ist, die in entspre-
chenden Fachinformation aufgenommen worden
sind.

Kommentierung

Die Werbung mit verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln ist berechtigterweise nur gegeniber
bestimmten Berufsgruppen zulassig. Gleichzeitig
ist der interdisziplindre Austausch zu neuen Stu-
dienergebnissen innerhalb dieser Berufsgruppen
und gegenuber Arzneimittelherstellern aus wis-
senschaftlicher Sicht essenziell. Ein Austausch zu
aktuellen Studienergebnissen ware durch dieses
Verbot nun massiv erschwert bzw. in Teilen un-
mdglich machen. Denn nicht alle Vergleichsdaten
werden Uberhaupt in die Fachinformation aufge-
nommen und selbst wenn dies im Einzelfall ge-
schieht, kommt es zu erheblichen zeitlichen Ver-
zbgerungen, weil ja zunachst behérdliche Geneh-
migungen zur Erganzung der Fachinformation ein-
zuholen wéren.

Empfehlung

= Vergleichende Werbung ermoglichen un-
ter der Bedingung, dass die allgemeinen
Bedingungen des Art 176 (1-3) vorliegen
(insbesondere die Angaben korrekt,
nachweisbar und nicht irrefUhrend sind).

Zu Art. 184 Richtlinie — Gastgeber-
schaft auf wissenschaftlichen Kon-
gressen

Neuregelung

Auf wissenschaftlichen Kongressen oder Fortbil-
dungsveranstaltungen soll eine Bewirtung méglich
sein und nicht als Promotion gegeniber Personen
verstanden werden, die Arzneimittel verschreiben
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und vertreiben dirfen. Eine Bewirtung von Perso-
nen, die Arzneimittel verabreichen, auf wissen-
schaftlichen Kongressen oder Fortbildungsveran-
staltungen hingegen soll nicht erlaubt sein.

Kommentierung

Auf wissenschaftlichen Kongressen oder Fortbil-
dungsveranstaltungen ist es nicht unublich, dass
neben den Arzt:innen als Verschreiber auch an-
dere HCPs (wie etwa MFAs, Krankenschwestern =
Personen, die Arzneimittel verabreichen) anwe-
send sind, um z.B. regulatorisch oder sicherheits-
rechtlich vorgegebene Applikationstrainings im
Rx-Bereich oder Fortbildungen im OTC-Bereich
durchzufuhren. Das Anbieten einer angemessenen
Bewirtung bei der Veranstaltung gegentber Perso-
nen, die Arzneimittel verabreichen, wéare gegebe-
nenfalls zukunftig nicht mehr moglich. Und man
kénnte bei ,gemischten" Veranstaltungen, dann
im Ergebnis nur Arzt:innen einen Snack und Ge-
tranke anbieten, aber nicht anderen HCPs, die
Arzneimittel lediglich verabreichen. Das ist nicht
nachvollziehbar und inkonsequent. Das Risiko, un-
lautere Werbemethoden gegentiber Personen, die
Arzneimittel lediglich verabreichen, ist im Ver-
gleich zu Arzt:innen per se geringer. Es lasst sich
daher im Wege des Erst-recht-Schlusses argu-
mentieren, dass dann, wenn die Ubernahme sol-
cher Kosten fur den eigentlichen Verschreiber wei-
terhin zulassig sein soll, dies erst recht fur eine
Personengruppe gelten musse, die keine Erlaubnis
zum Verschreiben von Arzneimitteln hat.

Empfehlung

= Eine Bewirtung von Personen, die Arznei-
mittel (lediglich) verabreichen, auf wis-
senschaftlichen Kongressen oder Fortbil-
dungsveranstaltungen sollte ebenfalls er-
laubt sein, zumal diese Personengruppe
in den Kreis der mdéglichen Werbeadres-
saten einbezogen werden soll und sich
damit die Zahl ,,gemischter* Fortbildungs-
veranstaltungen vermutlich erhéhen wird.
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Zu Art. 185 (2) Richtlinie — Abgabe
von Gratismustern

Neuregelung

Die Abgabe von Gratismustern von nicht-verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln soll kiinftig auch an
zur Abgabe berechtigte Personen mdglich sein.

Kommentierung

Eine frihzeitiges ,Vertrautmachen* mit neuen Pro-
dukten soll auch dieser Personengruppe ermog-
licht werden. Hierbei handelt es sich um eine Ko-
difizierung des EuGH-Urteils vom 11.06.2020

(Rs. C-786/19) (vgl. hierzu auch BGH, Urteil v.
17.12.2020, Az. | ZR 235/16), das zu begrufRen
ist.
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