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I. Vorbemerkung

Die Europaische Kommission hat am 26. April 2023 zwei Legislativvorschlage zur
Reform des europaischen Arzneimittelrechts vorgelegt:

- Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates zur Festlegung der
Verfahren der Union fiir die Zulassung und Uberwachung von
Humanarzneimitteln und zur Festlegung von Vorschriften fir die Européische
Arzneimittel-Agentur, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 und
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006

- Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines
Unionskodexes flir Humanarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/83/EG und der Richtlinie 2009/35/EG

Die Gesetzesvorschlage der Europaischen Kommission zielen unter anderem darauf
ab, den Zugang, die Erschwinglichkeit und die Verfugbarkeit von Arzneimitteln in der
Europaischen Union (EU) zu sichern und zu verbessern. Dartiber hinaus wird die
Modernisierung der Zulassungsverfahren und die Schaffung einer verbindlichen
Umweltvertraglichkeitsprifung starker in den Mittelpunkt gertickt.

Die beiden Legislativvorschlage sind miteinander verwoben. Wahrend der
Verordnungsentwurf sich aufgrund des zentralisierten
Arzneimittelzulassungsverfahrens durch die Europaische Arzneimittelagentur (EMA)
auf die europaische Ebene fokussiert und fiir diese Ebene unmittelbar geltendes
Recht schafft, Gberarbeitet der Richtlinienentwurf die Anforderungen an die
Zulassung und den Umgang mit Arzneimitteln auf der Ebene der Mitgliedstaaten und
zwischen diesen.

Durch die Zusammenfiihrung verschiedener Rechtsakte und Regelungen will die
Europaische Kommission fir mehr Transparenz und Rechtsklarheit sorgen. Dieser
Ansatz wird von der DSV begrifit. Angesichts hoher Arzneimittelausgaben stehen
die Gesundheitssysteme in der EU vor der gemeinsamen Herausforderung, eine
bezahlbare Arzneimittelversorgung auf hohem Qualitatsniveau sicherzustellen. Daflr
ist die EU mitverantwortlich. Die DSV sieht jedoch noch Anpassungsbedarf bei
einigen von der Europaischen Kommission vorgeschlagenen Regelungen, damit die
oben genannten Ziele besser erreicht werden kénnen. In der vorliegenden
Stellungnahme der DSV wird der Verordnungsentwurf entsprechend kommentiert.
Soweit erforderlich, wird auf eine eingangs erwahnte Stellungnahme der DSV zu
dem Richtlinienentwurf Gber den Unionskodex fir Humanarzneimittel verwiesen, die
ebenfalls verfugbar ist.
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Zugang

Die DSV mochte klarstellen, dass der Zugang zu Arzneimitteln nur dann ein
gesundheitspolitisch relevantes Ziel ist, wenn es sich um ein Arzneimittel handelt,
das einen hohem Nutzen nachweisen kann. Mit der Ubernahme der bisherigen
gesetzlichen Sonderregelungen fir Arzneimittel fir seltene Leiden wird die Chance
verpasst, wichtige Kontrollmechanismen an die aktuellen Gegebenheiten
anzupassen. Die Privilegierung von Arzneimitteln fir seltene Leiden sollte wieder auf
echte Marktversagenssituationen ausgerichtet werden, so wie es die Intention der
Orphan-Arzneimittel-Verordnung von Anfang an war.

Die DSV fordert, dass die Richtlinie grundsatzlich und vor dem Hintergrund der
Fehlentwicklungen der letzten Jahre dazu genutzt werden sollte, wichtige
Steuerungsmechanismen zu modernisieren. Die DSV fordert daher, die
Anreizsysteme auf sehr seltene Krankheiten (Ultra-Orphan) mit einer
Pravalenzschwelle von einem von 10.000 Personen auszurichten (siehe Artikel 63,
Absatz 1). Daruber hinaus schlagt die DSV vor, eine Gesamtpravalenz einzufihren
(siehe auch Artikel 63, Absatz 1). Arzneimittel flr seltene Leiden werden nach der
Erstzulassung haufig flr andere Indikationen zugelassen und kénnen sich zu
wirtschaftlichen "Blockbustern" entwickeln, die die in der Vergangenheit gewahrten
Anreize nicht mehr rechtfertigen. Um die Tragfahigkeit und Rechtfertigung des
Orphan-Status zu bestimmen, sollten die Vorfalle in jeder Indikation, fir die das
Arzneimittel als Orphan Drug ausgewiesen ist, summiert werden. Darliber hinaus
fordert die DSV, dass das Rentabilitatskriterium ("unzureichende Kapitalrendite")
wieder in Artikel 63 Absatz 1 Buchstabe b) aufgenommen wird, da dieses Kriterium
direkt darauf abzielt, dass Marktversagen der Ausgangspunkt fir diese speziellen
Rechtsvorschriften fiir seltene Leiden ist. Die DSV schlagt darliber hinaus vor, dass
die Definition eines hohen ungedeckten medizinischen Bedarfs in Artikel 70 Absatz 1
praziser gefasst werden sollte. Die Definition sollte eher einem patientenorientierten
und auf die Bedurfnisse der Gesellschaft ausgerichteten Ansatz folgen, um die
Ausweisung als Orphan Drug zu bestimmen, und wiirde so die Forschung und
Entwicklung in den Bereichen vorantreiben und stimulieren, in denen der Bedarf am
grofiten ist. Die DSV fordert in Artikel 72, Absatz 5, dass das Orphan-Drug-Privileg
auslauft, wenn ein hoher Umsatz erzielt wird. Es erscheint sinnvoll, das Orphan-
Kriterium dahingehend zu verscharfen, dass auch bei geringer Pravalenz die
Erzielung eines hinreichend hohen Umsatzes von 100 Mio. Euro in der Union
innerhalb von zwdlf zusammenhangenden Monaten zur Aufhebung des Privilegs als
Orphan Drug fihren kann (siehe Artikel 71 Absatz 5).

AuRRerdem sollten die Schutzfristen flr Arzneimittel fur seltene Leiden in Artikel 71
Absatz 2 verkurzt werden. Dem differenzierten Anreizsystem fur Arzneimittel fir
seltene Leiden mangelt es an VerhaltnismaRigkeit. Einerseits ist nur ein zusatzliches
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Jahr Marktexklusivitat kein groRer Anreiz fur die Herstellung eines Arzneimittels fur
seltene Leiden, das einem hohen ungedeckten medizinischen Bedarf entspricht.
Andererseits erscheint die Dauer des Marktexklusivitatsrechts fiir andere Arzneimittel
fur seltene Leiden vergleichsweise lang. Eine Verklrzung des
Marktexklusivitatszeitraums fiir andere als die unter den Buchstaben b) und c)
genannten Arzneimittel fir seltene Leiden auf sieben statt auf neun Jahre wirde das
vorgeschlagene Anreizsystem in diesem Punkt verhaltnismafiger und wirksamer
machen (siehe Artikel 71 Absatz 2). Daher sollte das Marktexklusivitatsrecht fiir
andere als die unter den Buchstaben b) und c) genannten Arzneimittel fiir seltene
Leiden auf sieben statt neun Jahre verkirzt werden (siehe Artikel 71 Absatz 2).

Generell schlagt die DSV vor, die Agentur zu ermachtigen, bei der Beratung zu
Arzneimitteln auf einheitliche klinische Studiendesigns und ggf. auf die Teilnahme an
Plattformstudien hinzuwirken. Dies wirde Vorteile bei der Vergleichbarkeit von
Arzneimitteln bieten und kénnte die Gesamtzahl der erforderlichen Teilnehmer an
klinischen Studien verringern. Siehe Bestimmung in Artikel 58 Absatz 5 (neu).

Verfiigbarkeit

Um die Verfugbarkeit und die Versorgungssicherheit zu verbessern, missen die
Zulassungsinhaber kiinftig drohende Lieferengpasse melden und Plane zur
Vermeidung von Engpassen aufstellen. Engpéasse bei Arzneimitteln sind ein
europaweites und globales Phanomen. Die Starkung der Rolle der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) ist daher von der DSV ebenso zu begriif’en wie die
Zusammenarbeit der nationalen Behorden. Die DSV schlagt auf3erdem vor, dass die
Arzneimittelstrdme kontinuierlich Uberwacht werden sollten. Dies kdnnte durch die
weitere Nutzung der Sicherheitsmerkmale fur Arzneimittel und eine Kl-gestutzte
automatische Auswertung der gesammelten Daten geschehen. Die Ergebnisse
wiirden einen systematischen Uberblick (iber die jeweilige Angebots-Nachfrage-
Situation in Echtzeit und damit eine friihzeitige Erkennung von drohenden
Engpéassen ermdglichen (siehe den Vorschlag in Artikel 67 des Richtlinienentwurfs).
Um die Nutzung von Daten zum wichtigen Zwecke der Marktiberwachung in Bezug
auf Angebot und Nachfrage zu ermdglichen, sollte Artikel 118 des
Verordnungsentwurfs entsprechend diesem Vorschlag in Artikel 67 des
Richtlinienentwurfs erganzt werden.

Nicht nachvollziehbar sind Vorschlage, die auf schnellere Genehmigungen zu Lasten
der Evidenz oder der Verlasslichkeit des Genehmigungsverfahrens setzen. Es sollte
Standard sein, dass alle Daten zur Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat eines
Arzneimittels sowie alle notwendigen Unterlagen in einem férmlichen
Zulassungsantrag zu Beginn einer Beurteilung vorgelegt werden.
Ausnahmesituationen wie die COVID-19-Pandemie haben jedoch gezeigt, dass in
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Krisensituationen ein flexibles Vorgehen der Behérden erforderlich sein kann, das
eine schnellere Zulassung von Arzneimitteln, z. B. von Impfstoffen, erméglicht. Im
Falle der zentralisierten Zulassung sehen die Kommissionsvorschlage die
Méglichkeit einer rollierenden Uberpriifung vor. Aus Sicht der DSV sollte das Rolling-
Review-Verfahren nur in gesundheitlichen Notfallen gemafn Artikel 23 der Verordnung
(EU) 2023/2371 angewendet werden und auf krisenrelevante Produkte beschrankt
sein.

Erschwinglichkeit

Die DSV halt die von der Kommission vorgeschlagenen Bestimmungen zur
Méglichkeit des Repurposing durch Organisationen ohne finanzielle Interessen fir
angemessen und unterstitzenswert. Repurposing ist ein glinstiger Prozess zur
Identifizierung neuer therapeutischer Einsatzmdglichkeiten fir etablierte Arzneimittel.
Dies kdnnte eine Méglichkeit bieten, die Ergebnisse unabhangiger Studien mit
etablierten Arzneimitteln zu nutzen, ohne dass es zu unangemessenen
Preissteigerungen kommt. Als Ergadnzung schlagt die DSV in Artikel 48 Absatz 2 vor,
dass die Agentur die Aktualisierungen im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
vornehmen kann, wenn der Zulassungsinhaber seinen Verpflichtungen nicht oder
nicht rechtzeitig nachkommt.

Die DSV empfiehlt auRerdem, die &ffentlich zugangliche digitale Datenbank tber
Humanarzneimittel in Artikel 138 Absatz 1 Buchstaben n und zm um weitere
Informationen zu erganzen. In Zusammenarbeit mit dem Europaischen Patentamt
sollte die Datenbank tiber Humanarzneimittel um Informationen Uber alle relevanten
gesetzlichen Datenschutzfristen und Schutzfristen des gewerblichen und
kommerziellen Eigentums fur jedes Produkt ergdnzt werden. Es sollte sichergestellt
werden, dass die Datenbank unabhangig von den Pharmaunternehmen aktualisiert
und verwaltet wird. Die einschlagigen Informationen sollten auch den
Gesundheitsbehdrden und den Kostentragern zur Verfligung gestellt werden, damit
sie diese bei ihrer nationalen Gesundheitsplanung bericksichtigen kénnen.

Okologische Nachhaltigkeit

Die Revision des Arzneimittelrechts soll auch héhere Umweltstandards fordern.
Angesichts des Klimawandels und der zahlreichen 6kologischen Herausforderungen
fur die Gesellschaft wird dieses Ziel von der DSV ausdriicklich unterstiitzt. Die
vorgesehene strengere Umweltvertraglichkeitsprifung von Arzneimitteln (ERA) wird
begrift. Es ist angemessen, dass die Agentur eine zentralisierte Zulassung
zurtickziehen kann, wenn die ERA unvollstandig oder unzureichend vom
Antragsteller vorgelegt wurde oder wenn die in der Umweltvertraglichkeitsprufung
ermittelten Risiken vom Antragsteller nicht angemessen berticksichtigt wurden. Die
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DSV begrufdt auch die Verpflichtung zur Durchflihrung zusatzlicher ERA-Studien
nach der Zulassung, zur Erhebung von Uberwachungsdaten oder von Informationen
Uber die Verwendung, wenn Bedenken Uber Risiken fiir die Umwelt oder die
offentliche Gesundheit bestehen.

Bekampfung der antimikrobiellen Resistenz

Die DSV begrudt die Bemihungen der Europaischen Kommission, eine allgemeine
Verschreibungspflicht fir antimikrobielle Mittel einzufiihren. Dies ist ein wirksamer
Beitrag zu einem sorgsameren Umgang mit diesen Arzneimitteln und zur
Bekampfung der antimikrobiellen Resistenz. Die in Kapitel Il vorgeschlagenen
Datenexklusivitatsgutscheine sind aus Sicht des DSV jedoch ein unwirtschaftliches
und ungeeignetes Instrument. Es ist zu erwarten, dass es zu einer
Uberkompensation von Neuentwicklungen kommt, die die finanzielle Tragfahigkeit
der Gesundheitssysteme belasten wird. Zudem ist das Instrument nicht zielgenau auf
die Entwicklung von Arzneimitteln mit neuen Wirkmechanismen ausgerichtet.
Datenexklusivitatsgutscheine bergen ein erhebliches Missbrauchspotenzial, wenn sie
frihzeitig an Konkurrenten verauf3ert werden und daher nicht mehr
zuriickgenommen werden kdnnen, wenn die an sie geknupften Bedingungen nicht
mehr erflllt sind. Die DSV schlagt stattdessen gezielte Mallnahmen zur Férderung
der Forschung und ggf. der gemeinsamen Beschaffung von Wirkstoffen vor.
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II. Stellungnahme

Begriffsbestimmungen

1 _ Kapitel I - Gegenstand, Anwendungsbereich und

Artikel 2 - Begriffsbestimmungen

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 2 enthalt Bestimmungen Uber Definitionen.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag
Art. 2 (7) ,signifikanter Nutzen“ einen (7) ,signifikanter Nutzen“ einen
klinisch relevanten Vorteil oder bedeutsame Verringerung der
Par. 2, einen bedeutenden Beitrag eines Krankheitsmorbiditédt oder
Point 7 Arzneimittels fur seltene Leiden zur Mortalitat bei der betreffenden
Patientenversorgung, wenn dieser Patientengruppe Kklinisch
Vorteil oder Beitrag einem relevanten-Vorteil-oder-einen
wesentlichen Teil der Zielpopulation bedeutenden-Beitrag-eines
zugutekommt; Arzneimittelsfur seltene Leidenzur
Pat ’ ;
Vorteiloder Bei .
r Teil der Ziel lati
zugutekemmi;
Begriindung

Die Definition des Begriffs ,signifikanter Nutzen® in Artikel 2, Absatz 2, Punkt (7) sollte
verscharft werden. Die Begriffe ,klinisch relevanten Vorteil oder einen bedeutenden
Beitrag eines Arzneimittels fir seltene Leiden zur Patientenversorgung® sind zu vage.
Stattdessen sollte sich der signifikante Nutzen ausdricklich auf eine signifikante
Verringerung der Morbiditat oder Mortalitat beziehen.

Artikel 3 — Im zentralisierten Verfahren zugelassene Arzneimittel

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 3 enthalt Bestimmungen zu zentral zugelassenen Arzneimitteln. Absatz 1
bezieht sich auf Anhang I, der eine Liste der von der Union zu genehmigenden
Arzneimittel enthalt. Er besagt, dass ein in Anhang | aufgefihrtes Arzneimittel nur
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dann in der Union in Verkehr gebracht werden darf, wenn ihm von der Union eine
zentralisierte Zulassung geman dieser Verordnung erteilt wurde.

Annex |

Point 3

Kommissionsvorschlag

Humanarzneimittel mit einem
Wirkstoff, der am 20. Mai 2004 in
der Union nicht zugelassen war,
ausgenommen Allergenpraparate
oder pflanzliche Arzneimittel, deren
Zulassung in keinem Fall durch die
Union erfolgt;

Begriundung
Aus Sicht der DSV ist der Ausschluss Allergenpraparate von der zentralen Zulassung
in Artikel 1 in Verbindung mit Punkt 3 des Anhangs | nicht nachvollziehbar, wenn man
die wachsende Bedeutung allergischer Erkrankungen in der EU aufgrund des
Klimawandels und die oft schwierige Beweislage in diesem Bereich bedenkt. Hinzu
kommt, dass das zentrale Zulassungsverfahren Allergenpraparate angewendet wird.
So wurde erst kirzlich, im Dezember 2020, Palforzia ®, ein Arzneimittel zur
Behandlung von Erdnussallergien, in der EU zentral zugelassen. Die zentrale
Zulassung fur Allergenpraparate sollte daher beibehalten werden.

Anderungsvorschlag

Humanarzneimittel mit einem
Wirkstoff, der am 20. Mai 2004 in
der Union nicht zugelassen war,
ausgenommen Allergenpraparate
oder-pflanzliche Arzneimittel, deren
Zulassung in keinem Fall durch die
Union erfolgt;

2 _ Kapitel II — Allgemeine Bestimmungen und Vorschriften fiir die
Antragstellung

Artikel 5 — Stellung von Zulassungsantragen

Beabsichtigte Neuregelung
In Artikel 5 wird das Antragsverfahren fir eine Zulassung fir Arzneimittel festgelegt.

Art. 5

Par. 2

Kommissionsvorschlag

Ein Antragsteller vereinbart mit der
Agentur das Datum, an dem er
einen Zulassungsantrag stellt.

Anderungsvorschlag

Ein Antragsteller vereinbart mit der
Agentur das Datum, an dem er
einen Zulassungsantrag stellt. In
dem Antrag ist anzugeben, ob ein
Zulassungsantrag gemaR Artikel
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18 oder Artikel 19 dieser
Verordnung gestellt wird.

Begrundung

Zur besseren Planung und um zu verhindern, dass bedingte Zulassungen als
"Druckmittel" und "Notausgang" im Zulassungsverfahren angesichts unzureichender
Unterlagen genutzt werden, fordert die DSV eine Ergéanzung. Der Antragsteller sollte
im Antrag die Art der beantragten Zulassung (entweder vollstandige Zulassung,
Zulassung aufgrund auRergewdhnlicher Umstande gemaf Artikel 18 oder Zulassung
unter Auflagen gemal Artikel 19) angeben. Dies ermoglicht von Anfang an eine
differenzierte Diskussion und Bewertung der bestehenden Unsicherheiten auf der
Grundlage des medizinischen Bedarfs.

Artikel 6 — Antrage auf zentralisierte Zulassung

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 6 Absatz 2 enthalt die Bestimmungen fiir den zentralisierten
Zulassungsantrag. Eine fortlaufende Uberpriifung ist ein Regulierungsinstrument,
das die Agentur einsetzt, um die Bewertung der Daten fir ein Arzneimittel zu
beschleunigen. Bei der fortlaufenden Uberpriifung werden die Daten sukzessiv
eingereicht und geprift, sobald sie verfligbar sind, bevor das vollstandige
Datenpaket vorliegt. Dieser Ansatz ist ressourcenintensiv, aber schneller als
Standardprifverfahren. Rolling Reviews wurden wahrend der COVID-19-Pandemie
als flexibles Regulierungsinstrument angeboten.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag

Art. 6 Bei Arzneimitteln, die BeiArzneimitteln,die
voraussichtlich einen voraussichilich-einen

Par. 2 aullergewdhnlichen auRergewohnlichen
therapeutischen Fortschritt bei therapeutischen-Fortschrittbei
Diagnose, Pravention oder DiagnesePravention-oder
Behandlung eines Behandlung-eines
lebensbedrohenden, zu schwerer lebensbedrchenden,—zu-schwerer
Invaliditat fihrenden oder schweren Invaliditdtfihrenden-oder-schweren
und chronischen Leidens in der und-ehronischen-lLeidens-in-der
Union bieten, kann die Agentur dem Unien-bieten; Bei einem
Antragsteller auf Empfehlung des gesundheitlichen Notfall auf
Ausschusses fur Humanarzneimittel Unionsebene geméR Artikel 23
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betreffend die Reife der die
Entwicklung betreffenden Daten
eine schrittweise Uberpriifung der
vollstandigen Datenpakete fur
einzelne Module der Angaben und
Unterlagen gemal’ Absatz 1
anbieten.

Begriindung

Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung | DSV

der Verordnung (EU) 2022/2371
des Européaischen Parlaments
und des Rates, kann die Agentur
dem Antragsteller auf Empfehlung
des Ausschusses flr
Humanarzneimittel betreffend die
Reife der die Entwicklung
betreffenden Daten eine
schrittweise Uberpriifung der
vollstandigen Datenpakete fur
einzelne Module der Angaben und
Unterlagen gemal} Absatz 1 fiir
Arzneimittel, die voraussichtlich
einen auBBergewdbhnlichen
therapeutischen Fortschritt bei
Diagnose, Prédvention oder
Behandlung eines
lebensbedrohenden, zu schwerer
Invaliditét fiihrenden oder
schweren und chronischen
Leidens in der Union anbieten.

[.]

In auRergewdhnlichen gesundheitlichen Krisensituationen wie der COVID-19-
Pandemie kann regulatorische Agilitat erforderlich sein, die eine schnellere
Zulassung von Arzneimitteln, wie z. B. Impfstoffen, ermdoglicht. Aus Sicht der DSV
sollte das Rolling-Review Verfahren nur in gesundheitlichen Notféallen geman Artikel
23 der Verordnung (EU) 2023/2371 angewandt werden und auf krisenrelevante
Produkte beschrénkt sein. Das Verfahren ist nicht nur &uf3erst ressourcenintensiv,
sondern verhindert auch die ordnungsgemafe Durchfiihrung nachgelagerter
Verfahren, wie z.B. des HTA-Verfahrens. Dies kann nur in sehr seltenen Fallen

gerechtfertigt werden.
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Artikel 12 — Gutachten des Ausschusses

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 12 enthalt Bestimmungen Uber das Gutachten des Ausschusses fur
Humanarzneimittel. In Absatz 4 werden die Unterlagen aufgefiihrt, die einem
Gutachten zugunsten einer Genehmigung beizufiigen sind.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag
Art. 12 (i) im Fall von Arzneimitteln, bei Streichen

denen eine erhebliche Unsicherheit
Par. 4 in Bezug auf den Zusammenhang
(1) zwischen dem Surrogatendpunkt

und dem erwarteten
Gesundheitsergebnis besteht,
sofern dies flr das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis sinnvoll und relevant ist,
eine nach der Zulassung geltende
Verpflichtung zur Erhartung des
klinischen Nutzens;

Begriindung

Als Folgeanderung von Artikel 44 Absatz 1 Buchstabe g) des Richtlinienentwurfs
sollte die Bestimmung in Buchstabe i) gestrichen werden. Artikel 44 Absatz i
Buchstabe g des Richtlinienentwurfs enthalt eine Bestimmung, nach der eine
Zulassung unter dem Vorbehalt erteilt werden kann, dass der klinische Nutzen nach
der Zulassung nachgewiesen wird, wenn in den vorgelegten Unterlagen erhebliche
Unsicherheiten hinsichtlich des Zusammenhangs zwischen einem Surrogatendpunkt
und der erwarteten Veranderung des Gesundheitszustands bestehen. Die an einem
nicht validierten Surrogatendpunkt gemessenen Behandlungseffekte dirfen nicht
ausreichen, um bei der Nutzen-Risiko-Bewertung positiv beriicksichtigt zu werden.
Eine Verwasserung der Evidenz an dieser Stelle hat das Potenzial, die
Zuverlassigkeit des Zulassungsverfahrens insgesamt zu untergraben und wird daher
abgelehnt. Diese Bestimmung ist ersatzlos zu streichen.
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Artikel 18 — Unter auBBergewohnlichen Umstanden erteilte Zulassung

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 18 Absatz 2 flihrt Bestimmungen fir den Fall ein, dass eine Zulassung unter
aufldergewdhnlichen Umstanden erteilt wird. Die bedingten oder unter
aullergewodhnlichen zugelassenen Arzneimitteln sollten grundsatzlich die
Anforderungen fiir eine zentralisierte Zulassung erfillen, mit Ausnahme der
spezifischen Abweichungen oder Bedingungen, die in der jeweiligen bedingten oder
unter auRergewdhnlichen Umstanden erteilten Zulassung aufgefihrt sind, und
unterliegen einer spezifischen Uberpriifung der Erfillung der auferlegten
spezifischen Bedingungen oder Verpflichtungen.

Art. 18

Par. 2

Die Aufrechterhaltung der
zugelassenen neuen
therapeutischen Indikation und die
Gultigkeit der gemal Absatz 1
erteilten Zulassung hangen von der
Neubewertung der Bedingungen
gemal Absatz 1 durch die Agentur
ab, die zwei Jahre ab dem
Zeitpunkt, zu dem die neue
therapeutische Indikation
zugelassen oder die Zulassung fur
das Inverkehrbringen erteilt wurde,
und danach in einer risikobasierten
Haufigkeit erfolgt, die von der
Agentur zu bestimmen und von der
Kommission in der Zulassung
festzulegen ist.

Diese Neubewertung erfolgt bei
Antrag des Zulassungsinhabers auf
Aufrechterhaltung der
zugelassenen neuen
therapeutischen Indikation oder auf
Verlangerung der Zulassung unter
aufdergewohnlichen Umstanden.

Die Aufrechterhaltung der
zugelassenen neuen
therapeutischen Indikation und die
Gultigkeit der gemal Absatz 1
erteilten Zulassung hangen von der
Neubewertung der Bedingungen
gemaf Absatz 1 durch die Agentur
ab, die zwei Jahre ab dem
Zeitpunkt, zu dem die neue
therapeutische Indikation
zugelassen oder die Zulassung fur
das Inverkehrbringen erteilt wurde,
und danach in einer risikobasierten
Haufigkeit erfolgt, die von der
Agentur zu bestimmen und von der
Kommission in der Zulassung
festzulegen ist.

Diese Neubewertung erfolgt bei
Antrag des Zulassungsinhabers auf
Aufrechterhaltung der
zugelassenen neuen
therapeutischen Indikation oder auf
Verlangerung der Zulassung unter
auliergewohnlichen Umstanden.

Erfiillt der Zulassungsinhaber die
in Absatz 1 Buchstabe c

genannten besonderen
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Bedingungen nicht innerhalb des
von der Agentur festgelegten
Zeitrahmens, kann die
Kommission die Zulassung im
Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten
aussetzen, widerrufen oder
dndern, es sei denn, der
Zulassungsinhaber legt
hinreichend begriindete Griinde
vor.

Begriindung

Die DSV fordert die Aufnahme klarer Fristen und Anforderungen flr die Erbringung
weiterer Nachweise nach der Markteinfihrung sowie Sanktionen bei
Nichtumsetzung. Die Ergénzung in Absatz 2 soll sicherstellen, dass der
Zulassungsinhaber seinen Verpflichtungen nach Absatz 1 Buchstabe c) innerhalb
einer von der Agentur gesetzten Frist nachkommt.

Artikel 19 — Bedingte Zulassung

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 19 enthalt Bestimmungen Uber bedingte Zulassungen. In Absatz 1
Unterabsatz 2 ist vorgesehen, dass eine bedingte Zulassung in so genannten
"Notfallsituationen" méglich sein sollte.

Dariiber hinaus wird in Absatz 3 festgelegt, dass spezifische Verpflichtungen fiir eine
bedingte Zulassung oder eine neue bedingte therapeutische Indikation in den
Bedingungen fir die Zulassung festgelegt werden. Wenn die in Absatz 3 genannten
besonderen Verpflichtungen erfillt sind, kann eine Zulassung erteilt werden.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag
Art. 19 In Krisensituationen kann eine Bei einem gesundheitlichen
bedingte Zulassung oder eine neue Notfall auf Unionsebene geméaR
Par. 1 bedingte therapeutische Indikation Artikel 23 der Verordnung (EU)
Subpar. 2 gemal Unterabsatz 1 auch dann 2022/2371 des Européischen
erteilt bzw. zugelassen werden, Parlaments und des Rates n
wenn noch keine umfassenden Krisensituationenkann eine
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Art. 19

Par. 7

nichtklinischen oder
pharmazeutischen Daten vorgelegt
wurden.

Wenn bei einer gemaf diesem
Artikel erteilten bedingten
Zulassung die besonderen
Verpflichtungen gemaR Absatz 3
erfillt sind, kann die Kommission
aufgrund eines Antrags des
Zulassungsinhabers und nachdem
sie ein beflrwortendes Gutachten
der Agentur erhalten hat, eine
Zulassung gemal Artikel 13
erteilen.

Begrindung
Der undefinierte Begriff "Notfallsituation" in Absatz 1, Unterabsatz 2 muss geklart
werden. Der DSV schlagt vor, ihn mit dem unionsweiten gesundheitlichen Notfall in

Artikel 23 der Verordnung (EU) 2022/2371 zu verknupfen.
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bedingte Zulassung oder eine neue
bedingte therapeutische Indikation
gemald Unterabsatz 1 auch dann
erteilt bzw. zugelassen werden,
wenn noch keine umfassenden
nichtklinischen oder
pharmazeutischen Daten vorgelegt
wurden.

Wenn bei einer gemaf diesem
Artikel erteilten bedingten
Zulassung die besonderen
Verpflichtungen gemaf Absatz 3
erfillt sind, kann die Kommission
aufgrund eines Antrags des
Zulassungsinhabers und nachdem
sie ein beflrwortendes Gutachten
der Agentur erhalten hat, eine
Zulassung gemal Artikel 13
erteilen.

Erfiillt der Zulassungsinhaber die
in Absatz 3 genannten
besonderen Verpflichtungen
nicht innerhalb des von der
Agentur festgelegten
Zeitrahmens, so kann die
Kommission die Zulassung im
Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten
aussetzen, widerrufen oder
dndern, es sei denn, der
Zulassungsinhaber legt
hinreichend begriindete Griinde
vor.
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Dariber hinaus wird in Absatz 3 geregelt, dass spezifische Verpflichtungen fir eine
bedingte Zulassung oder eine neue bedingte therapeutische Indikation in den
Bedingungen fiir die Zulassung festgelegt werden sollen. Es fehlt jedoch eine
Bestimmung fur den Fall, dass diese nicht erflllt werden. Insbesondere dann, wenn
besondere Anforderungen an die Erbringung weiterer Nachweise nach der
Markteinfihrung erfillt werden mussen. Aus diesem Grund schlagt die DSV in
Absatz 7 einen Sanktionsmechanismus fiir die Nichtumsetzung vor.

Artikel 21 — Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung

Beabsichtigte Neuregelung
Mit Artikel 21 werden Bestimmungen Gber Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung
eingefihrt.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag

Art. 21 Die Kommission ist gemaR Artikel Streichen
175 befugt, delegierte Rechtsakte
zu erlassen, um diese Verordnung
zu erganzen, indem die Situationen
festgelegt werden, in denen geman
Artikel 12 Absatz 4 Buchstabe g
und Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe b
Wirksamkeitsstudien nach der
Zulassung verlangt werden kdnnen.

Begrundung

Artikel 21 baut auf den Bestimmungen der Verordnung und der Richtlinie zum
Umgang mit nicht validierten Surrogatendpunkten auf, die die DSV ablehnt (vgl.
Artikel 12, Absatz 4 des Verordnungsentwurfs und Artikel 44, Absatz i, Buchstabe g
des Richtlinienentwurfs). Dartiber hinaus werden sie durch die vorgeschlagenen
Bestimmungen weiter abgeschwacht, da die bisher als obligatorisch angesehenen
Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung nur noch "erforderlich" sein kénnen. Als
Folgeanderung sollte auch diese Bestimmung in Artikel 21 abgelehnt werden.
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Artikel 25 — Mehrfachzulassung

Beabsichtigte Neuregelung

Mit Artikel 25 werden Bestimmungen Gber Mehrfachzulassungen eingefiihrt. Bei
diesen Duplikaten handelt es sich um Arzneimittel mit demselben Wirkstoff, die von
einem oder mehreren Herstellern produziert werden und fir die identische
Zulassungsantrage gestellt werden. Normalerweise darf die Kommission einem
Antragsteller nur eine Zulassung fir ein bestimmtes Arzneimittel erteilen. Ausnahmen
von dieser Regel sind in Artikel 25 vorgesehen, der es der Kommission erlaubt, eine
Mehrfachzulassung zu erteilen, "wenn eine seiner Indikationen oder
Darreichungsformen in einem oder mehreren Mitgliedstaaten durch ein Patent oder
ein erganzendes Schutzzertifikat geschitzt ist und/oder aus Griinden des
gemeinsamen Inverkehrbringens". Um die Verfiigbarkeit ihrer Produkte zu erhéhen,
machen die Zulassungsinhaber in der Regel von der oben genannten
Ausnahmeregelung Gebrauch, um (zu geringeren Kosten) eine Mehrfachzulassung
fur das erste Generikum der bereits zugelassenen Arzneimittel zu erhalten.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag
Art. 25 Beziehen sich die urspriingliche
Zulassung und die
Par. 4 Mehrfachzulassung auf dasselbe
(new) therapeutische

Anwendungsgebiet, so gilt jede
Anderung dieser Genehmigung
fiir alle Mehrfachzulassungen.

Begrundung

Die Bestimmungen in Artikel 25 sollten durch einen neuen Absatz 4 erganzt werden.
Duplikate, die notwendig sind, um die Verletzung von Rechten des geistigen
Eigentums zu vermeiden, sollten mit den umfassenderen Zulassungen
zusammengelegt werden, sobald diese Schutzfristen abgelaufen sind. Dies
verhindert ein Auseinanderdriften vormals identischer Produkte, was andernfalls
maoglich ware. Um dieses Auseinanderdriften von Duplikaten zu verhindern, sollten
alle Anderungen, die sich aus einem der Arzneimittel ergeben, fiir alle Duplikate
gelten.
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Artikel 26 — Arzneimittel fiir Hartefalle (,compassionate use”)

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 26 enthalt Bestimmungen zu Arzneimitteln flr den "compassionate use". Unter
den in diesem Artikel genannten Bedingungen kdnnen Arzneimittel fiir Patienten zur
Verfugung gestellt werden, die an einer schwerwiegenden Invaliditat leiden oder
deren Leben bedroht ist und die mit einem zugelassenen Arzneimittel nicht
zufriedenstellend behandelt werden kénnen.

Art. 26

Par. 1

Kommissionsvorschlag

Abweichend von Artikel 5 der
[Gberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] kénnen die
Mitgliedstaaten ein
Humanarzneimittel, das unter die
Kategorien geman Artikel 3
Absatze 1 und 2 fallt, flr einen
~,compassionate use“ zur Verfiigung
stellen. Dies kann auch neue
therapeutische Anwendungen eines
zugelassenen Arzneimittels
umfassen.

Begriindung

Anderungsvorschlag

Abweichend von Artikel 5 der
[Uberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] kénnen die
Mitgliedstaaten ein
Humanarzneimittel, das unter die
Kategorien gemaf Artikel 3
Absatze 1 und 2 fallt, kostenlos fir
einen ,compassionate use“ zur
Verfligung stellen. Dies kann auch
neue therapeutische Anwendungen
eines zugelassenen Arzneimittels
umfassen.

Diese Bestimmung zum "compassionate use" gab es bereits in der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004. Abgeleitet von den Bestimmungen des compassionate use haben die
Mitgliedstaaten, z.B. Deutschland, auf nationaler Ebene geregelt, dass er kostenlos
sein muss. Dies ist sinnvoll, weil es dem Begriff "compassion" entspricht.
Andererseits wird damit eine Vermarktung vor der Zulassung vermieden, die durch
erheblichen 6ffentlichen Druck erzwungen werden kénnte. Aus diesem Grund sollten
die vorgeschlagenen Bestimmungen in Artikel 26 mit einer kostenfreien
Bereitstellung des Arzneimittels durch den Zulassungsinhaber verbunden werden.

3 _ Kapitel III — Anreize fiir die Entwicklung ,Prioritarer
Antimikrobieller Mittel”

Beabsichtigte Neuregelung
In Kapitel Ill werden Anreize fur die Entwicklung von "prioritaren antimikrobiellen
Mitteln" eingeflihrt. Der Bedarf an wirksamen neuen Reserveantibiotika und das
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Marktversagen in diesem Bereich sind offensichtlich. Daher sind MaRnahmen zur
Uberwindung dieses Problems erforderlich, die von Malnahmen zur Bekampfung
und Verhinderung der Antibiotikaresistenz begleitet werden. Die Europaische
Kommission schlagt vor, Ubertragbare Exklusivitatsgutscheine (TEV - Transferable
Exclusivity Voucher) einzufihren.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag

Kapitel Il Streichung des Kapitels

Begriundung

Die DSV lehnt das neue Gutscheinsystem in diesem Verordnungsentwurf
grundsatzlich ab. Sollte, wie von der Europaischen Kommission beabsichtigt, ein
System geschaffen werden, das Arzneimittel fir die Gesundheitssysteme bezahlbar
halt und gleichzeitig Innovationen belohnt, ist ein Gutscheinsystem kontraproduktiv.

Nach Analysen der WHO und anderer mangelt es insbesondere an solchen
Antibiotika, die durch neue Wirkmechanismen eine effektive und nachhaltige
Uberwindung bestehender Resistenzen versprechen. Der vorgeschlagene TEV ist
jedoch nicht an Kriterien geknipft, die die Entwicklung solcher Produkte bis zur
Marktreife gezielt férdern wirden. Vielmehr wiirden auch kleinste Modifikationen
bekannter Wirkmechanismen flr die Erteilung einer TEV in Frage kommen. Grund
daflr ist die vorgesehene Festlegung, dass die alternative Erfiillung eines der
Kriterien ausreichen soll und nicht die gleichzeitige Erflllung aller Kriterien.

Hinzu kommt, dass das mit TEVs verbundene Finanzvolumen weit Uber das
hinausgeht, was als notwendige und sinnvolle Investition in die Entwicklung neuer
antimikrobieller Wirkstoffe angesehen werden kann. Der wahrscheinliche Einsatz der
TEV flr so genannte Blockbuster, die am Ende ihrer regularen Exklusivitatsfrist meist
auch das Maximum an Marktdurchdringung und Umsatz erreichen, fiihrt zu einer
Uberkompensation und einer erheblichen finanziellen Belastung der
Gesundheitssysteme.

Eine Regelungslicke besteht darin, dass eine Rucknahme des TEV wegen
Nichterfillung der daran geknupften Bedingungen nur méglich ist, wenn es noch
nicht an Wettbewerber verkauft wurde. Ein moglichst friihzeitiger Verkauf eréffnet ein
erhebliches Missbrauchspotenzial. Es bleibt offen, wie der effektive und
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gleichberechtigte Zugang aller Mitgliedstaaten zu einem neuen (Reserve-)-
Antibiotikum sichergestellt und finanziert werden soll, ohne dass ein Anreiz fur
Mengenausweitungen zur Absatzoptimierung gesetzt wird. Die Verordnung ist daher
abzulehnen und stattdessen sollten gezielte Mallnahmen zur Férderung der
Forschung und ggf. der gemeinsamen Beschaffung von entsprechenden Wirkstoffen
diskutiert werden.

4 _ Kapitel IV - Maf3nahmen nach der Zulassung

Artikel 45 — Aktualisierung einer Zulassung im Zusammenhang mit
wissenschaftlichen und technologischen Entwicklungen

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 45 enthalt Bestimmungen Uber die Aktualisierung einer Zulassung im
Zusammenhang mit wissenschaftlichen und technologischen Entwicklungen.
Wissenschaftliche und technologische Fortschritte bei der Datenanalyse und der
Dateninfrastruktur sind fiir die Entwicklung, Zulassung und Uberwachung von
Arzneimitteln unerlasslich.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag
Art. 45 Kommt der Zulassungsinhaber
seinen Verpflichtungen geméR
Par. 5 den Absétzen 1 bis 4 trotz
(new) Aufforderung durch die Agentur

und innerhalb der gesetzten Frist
nicht nach, kann die Kommission
die Zulassung des betreffenden
Arzneimittels entsprechend
dndern und die
Zusammenfassung der
Produktmerkmale und die
Packungsbeilage im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten
aktualisieren.

Begriundung
In Artikel 45 fehlt eine Bestimmung fir den Fall, dass der Zulassungsinhaber seiner
Verpflichtung zur Aktualisierung der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels nicht nachkommt, falls neue Daten Uber die Wirksamkeit oder
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Sicherheit Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis eines Arzneimittels haben.
Aus diesem Grund sollten Bestimmungen hinzugefligt werden, die die Agentur
ermachtigen, Aktualisierungen des Zulassungsdossiers, der Zusammenfassung der
Produktmerkmale und der Packungsbeilagen durchzusetzen, wenn der
Zulassungsinhaber diese nicht selbst vornimmt (vgl. Artikel 90 des
Richtlinienentwurfs).

Artikel 48 — Wissenschaftliche Gutachten zu Daten, die von Einrichtungen
ohne Erwerbszweck zum Drug Repurposing zugelassener Arzneimittel
vorgelegt werden

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 48 enthalt Bestimmungen Uber die Mdglichkeit des Repurposing durch
Organisationen ohne finanzielle Interessen. Einrichtungen ohne Erwerbszweck
sollten in der Lage sein, stichhaltige nichtklinische oder klinische Nachweise fiir eine
neue therapeutische Indikation vorzulegen, von der erwartet wird, dass sie einen
ungedeckten medizinischen Bedarf deckt. Fallt das Gutachten positiv aus, muss der
Zulassungsinhaber eine Anderung vorlegen, um die Produktinformation mit der

neuen therapeutischen Indikation zu aktualisieren.

Art. 48

Par. 2

Kommissionsvorschlag

Fallt das Gutachten positiv aus, so
beantragt der Inhaber der
Zulassung des betreffenden
Arzneimittels eine Anderung, mit
der die Produktinformation durch
Aufnahme der neuen
therapeutischen Indikation
aktualisiert wird.

Anderungsvorschlag

Fallt das Gutachten positiv aus, so
beantragt der Inhaber der
Zulassung des betreffenden
Arzneimittels eine Anderung, mit
der die Produktinformation durch
Aufnahme der neuen
therapeutischen Indikation
aktualisiert wird.

Kommt der Zulassungsinhaber
trotz Aufforderung durch die
Agentur und innerhalb der
gesetzten Frist seinen
Verpflichtungen gemaR
Unterabsatz 1 nicht nach, kann
die Kommission die Zulassung
des betreffenden Arzneimittels
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entsprechend édndern und die
Zusammenfassung der
Produktinformation und die
Packungsbeilage im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten
aktualisieren.

Begrundung

Die DSV halt diese Bestimmungen Uber die Méglichkeit des Repurposing durch
Organisationen ohne finanzielle Interessen flr sinnvoll und unterstitzenswert. Sie
kdénnten eine Mdglichkeit bieten, die Ergebnisse unabhangiger Studien mit
etablierten Arzneimitteln zu verwerten, ohne dass es zu unangemessenen
Preissteigerungen kommt. Erganzend schlagt die DSV in Artikel 48 Absatz 2 vor,
dass die Agentur die Aktualisierungen im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
vornehmen kann, wenn der Zulassungsinhaber seinen Verpflichtungen nicht oder
nicht rechtzeitig nachkommt.

5 _ Kapitel V — Regulatorische Unterstiitzung von der Zulassung
Artikel 58 — Wissenschaftliche Beratung
Beabsichtigte Neuregelung

In Artikel 58 werden Bestimmungen Uber wissenschaftliche Beratungen
vorgeschlagen.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag
Art. 58 Die Beratung erfolgt durch die
Agentur insbesondere im
Par. 5 Hinblick auf die Gewinnung
(new) umfassender klinischer Daten

und die Einheitlichkeit der
Gestaltung klinischer Priifungen.
Die Antragsteller miissen jede
Abweichung von der
wissenschaftlichen Beratung der
Agentur, insbesondere im
Hinblick auf das verwendete
Studiendesign, schriftlich
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begriinden. Die Begriindung wird
im Européischen Offentlichen
Beurteilungsbericht
veroffentlicht.

Begrundung

Die DSV schlagt vor, die Agentur zu ermachtigen, bei der Beratung von Arzneimitteln
mit vergleichbaren Wirkmechanismen und Indikationen auf einheitliche klinische
Studiendesigns und ggf. auf die Teilnahme an Plattformstudien hinzuwirken. Diese
Regelung wirde Vorteile bei der Vergleichbarkeit von Arzneimitteln bieten und kénnte
die Gesamtzahl der erforderlichen Teilnehmer an klinischen Studien reduzieren.
Allerdings sollten die Antragsteller jede Abweichung von der erteilten Beratung,
insbesondere hinsichtlich des Designs der Studien, im Zulassungsantrag begriinden
mussen. Die Begrindung fur die Abweichung von den gegebenen Empfehlungen ist
im europaischen 6ffentlichen Beurteilungsbericht zu veréffentlichen.

Artikel 60 — Verstarkte wissenschaftliche und regulatorische Unterstiitzung
fiir prioritare Arzneimittel (,PRIME")

Beabsichtigte Neuregelung

Mit Artikel 60 werden Bestimmungen Uber die verstarkte wissenschaftliche und
regulatorische Unterstitzung fir prioritdre Arzneimittel ("PRIME") eingefuhrt. Mit der
PRIME-Regelung will die Agentur Entwicklern bestimmter Arzneimittel, die nach
ersten Erkenntnissen wahrscheinlich einen ungedeckten medizinischen Bedarf
decken und in einem frihen Entwicklungsstadium als vielversprechend gelten,
frihzeitig wissenschaftliche und regulatorische Unterstitzung gewahren.

Art. 60 [Verstarkte wissenschaftliche und Streichen
regulatorische Unterstitzung fir
prioritare Arzneimittel (,PRIME®)]

Begrindung

Die DSV schlagt vor, das PRIME-Programm der Agentur nicht in den Bestimmungen
des Verordnungsentwurfs zu verankern. Das Projekt hat die darin gesetzten
Erwartungen nicht erfiillt. Ziel war es, einerseits durch eine friihzeitige und enge
Begleitung der Entwicklung prioritarer Arzneimittel eine frihere Marktverfiigbarkeit zu
erreichen, dies aber andererseits mit der Generierung umfassender Daten Uber
deren medizinischen Nutzen zu verbinden. Die Analyse der bisherigen Ergebnisse

zeigt, dass die im Rahmen der PRIME-Regelung zugelassenen Produkte haufig
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keine verlassliche Datengrundlage haben und mit erheblichen Unsicherheiten
verbunden sind. Auch ist nicht hinreichend transparent, ob die enge, persdnliche
Begleitung der Arzneimittelentwicklung die Unabhangigkeit der
Zulassungsentscheidungen gefahrdet. Insgesamt sind die vorgesehenen
gesetzlichen Regelungen nicht hinreichend prazise, so dass kein verbindlicher
Handlungsrahmen abgeleitet werden kann.

6 _ Kapitel VI — Arzneimittel fiir seltene Leiden

Artikel 63 — Kriterien fiir die Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden

Beabsichtigte Neuregelung
Kapitel VI enthalt Bestimmungen zu Arzneimitteln fir seltene Leiden. In Artikel 63
werden die Kriterien fiir die Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden festgelegt.

Art. 63

Par. 1

Kommissionsvorschlag

Ein Arzneimittel, das fir die
Diagnose, Pravention oder
Behandlung eines Leidens
bestimmt ist, das lebensbedrohend
ist oder eine chronische Invaliditat
nach sich zieht, wird als Arzneimittel
fur seltene Leiden ausgewiesen,
wenn der Sponsor eines
Arzneimittels fir seltene Leiden
nachweisen kann, dass folgende
Anforderungen erfillt sind:

(a) Zum Zeitpunkt der Beantragung
einer Ausweisung als Arzneimittel
fur seltene Leiden sind nicht mehr
als finf von 10 000 Personen in der
Union von dem Leiden betroffen;

b) in der Union wurde noch keine
zufriedenstellende Methode fir die
Diagnose, Pravention oder
Behandlung des betreffenden

Anderungsvorschlag

Ein Arzneimittel, das fir die
Diagnose, Pravention oder
Behandlung eines Leidens
bestimmt ist, das lebensbedrohend
ist oder eine chronische Invaliditat
nach sich zieht, wird als Arzneimittel
fur seltene Leiden ausgewiesen,
wenn der Sponsor eines
Arzneimittels fir seltene Leiden
nachweisen kann, dass folgende
Anforderungen erfiillt sind:

(a) Zum Zeitpunkt der Beantragung
einer Ausweisung als Arzneimittel
fur seltene Leiden sind nicht mehr
als finf eine von 10 000 Personen
in der Union von dem Leiden
betroffen; und

b) in der Union wurde noch keine
zufriedenstellende Methode fir die
Diagnose, Pravention oder
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Art. 63

Par. 2

Leidens zugelassen oder das
betreffende Arzneimittel ware —
sofern eine solche Methode besteht
— fur diejenigen, die von diesem
Leiden betroffen sind, von
signifikantem Nutzen.

Wenn die Anforderungen gemaf
Absatz 1 Buchstabe a aufgrund der
spezifischen Merkmale bestimmter
Leiden oder aus anderen
wissenschaftlichen Griinden nicht
angemessen sind, ist die
Kommission abweichend von
Absatz 1 Buchstabe a und auf der
Grundlage einer Empfehlung der
Agentur geman Artikel 175 befugt,
delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um Absatz 1 Buchstabe a durch
Festlegung spezifischer Kriterien flr
bestimmte Leiden zu erganzen.

Deutsche Sozialversicherung
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Behandlung des betreffenden
Leidens zugelassen oder das
betreffende Arzneimittel ware —
sofern eine solche Methode besteht
— fir diejenigen, die von diesem
Leiden betroffen sind, von
signifikantem Nutzen.

c) ohne Anreize ist es
unwahrscheinlich, dass das
Inverkehrbringen des
Arzneimittels in der Union einen
ausreichenden Gewinn abwirft,
um die erforderlichen
Investitionen zu rechtfertigen,
und

Ist das Arzneimittel fiir mehr als
ein Anwendungsgebiet
zugelassen, so bezieht sich die
Prédvalenz nach Absatz 1
Buchstabe a) auf alle seine
Anwendungsgebiete in ihrer
Gesamtheit.

Streichen

25/37



Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung | DSV

Begriindung

Die DSV fordert, dass grundsatzlich und vor dem Hintergrund der Fehlentwicklungen
der letzten Jahre die Kriterien fir Arzneimittel fiir seltene Leiden (,Orphan®) in Artikel
63 streng definiert werden sollten:

Die bestehenden Anreizsysteme fiir Orphan-Medikamente sollten auf die so
genannten Ultra-Orphan-Medikamente mit einer Pravalenzschwelle von einer von
10.000 Personen konzentriert werden. Eine von der Europaischen Kommission in
Auftrag gegebene Studie zur Unterstiitzung der Evaluierung der EU-Verordnung Uliber
Arzneimittel fUr seltene Leiden zeigt, dass mehr als 50 Prozent der Arzneimittel fur
seltene Leiden unter eine Pravalenz von 1 zu 10 000 fallen wirden. Etwa ein Drittel
der ausgewiesenen oder bereits zugelassenen Arzneimittel fir seltene Leiden sind
fur Erkrankungen mit einer Pravalenz von weniger als 0,5 von 10 000 bestimmt. So
gehoéren Arzneimittel fur seltene Leiden, die zur dauerhaften Behandlung chronischer
Krankheiten eingesetzt werden, wie Revlimid ®, Darzalex ® und Imbruvica ®, zu den
30 umsatzstarksten Arzneimitteln in Deutschland, darunter einige mit
"Mehrfachindikationen", aber auch Arzneimittel, die nur fiir eine Indikation fiir seltene
Leiden eingesetzt werden.

DarUber hinaus schlagt die DSV vor, dass eine allgemeine Pravalenz eingefihrt
werden sollte. Orphan-Arzneimittel werden nach der Erstzulassung oft fiir andere
Indikationen zugelassen und kénnen sich zu wirtschaftlichen "Blockbustern”
entwickeln, die die in der Vergangenheit gewahrten Anreize nicht mehr rechtfertigen.
Blockbuster sind Arzneimittel, die einen Jahresumsatz von mehr als einer Milliarde
US-Dollar erzielen. Daher sollte die "Gesamtpravalenz" der entscheidende Faktor fiir
die Aufrechterhaltung des Orphan-Status sein. Um die Lebensfahigkeit und
Rechtfertigung des Orphan-Status zu bestimmen, sollte die Krankheitspravalenz
jeder einzelnen Indikation, fur die das Medikament als Orphan Drug ausgewiesen ist,
aufsummiert werden.

Daruber hinaus fordert die DSV, dass das Rentabilitatskriterium ("unzureichende
Kapitalrendite") in Artikel 63 Absatz 1 Buchstabe b) wieder aufgenommen werden
sollte. Bei der Neuregelung scheint Ubersehen worden zu sein, dass die
Notwendigkeit spezifischer und weitergehender Anreize fir die Entwicklung von
Orphan Drugs nicht in der Seltenheit der entsprechenden Krankheiten selbst
gesehen wurde, sondern dass die Seltenheit als Grund fiir eine mégliche mangelnde
wirtschaftliche Attraktivitat gewertet wurde. Insofern ist die Seltenheit einer Krankheit
als Annahme fiir eine generell mangelnde Rentabilitat zu werten. Sowohl der oben
beschriebene allgemeine Trend in der Arzneimittelentwicklung als auch die Umsatze,
die mitunter auf dem Markt flr Arzneimittel fir seltene Leiden erzielt werden kdnnen,
zeigen jedoch, dass diese Annahme nicht mehr gliltig ist. Selbst wenn das Kriterium
der unzureichenden Rentabilitat bei der Ausweisung von Arzneimitteln fir seltene

26/37



Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung | DSV

Leiden nicht verwendet wurde, weil es nicht mehr geprift wird, wenn andere Kriterien
erfillt sind, ist die jetzt vorgesehene Streichung falsch.

Darlber hinaus besagt Artikel 63 Absatz 2, dass die Europaische Kommission
ermachtigt ist, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Kriterien flir Arzneimittel fir
seltene Leiden in Absatz 1 Buchstabe a zu erganzen, indem sie spezifische Kriterien

fur bestimmte Bedingungen festlegt. Mit anderen Worten: Die Europaische
Kommission soll in der Lage sein, weitere Arzneimittel zu bestimmen, die den
Bestimmungen Uber Arzneimittel fiir seltene Leiden unterliegen, obwohl sie das
Pravalenzkriterium nach Artikel 63 Absatz 1 Buchstabe a nicht erfillen.

Aus Sicht der DSV sollte diese Bestimmung gestrichen werden, da es nicht sinnvoll
erscheint, die Europaische Kommission in dieser Hinsicht zu erméachtigen. Die
Bestimmungen kénnten dazu fuhren, dass Arzneimittel fur seltene Leiden (Orphan
Drugs) flr "salami-sliced" Teilpopulationen von Volkskrankheiten privilegiert werden.
Mit "Salami-Slicing" ist die Praxis gemeint, bestimmte Volkskrankheiten in viele
kinstliche Untergruppen aufzuteilen. Jede dieser Untergruppen kdnnte dann als
seltene Krankheit angesehen werden. Aus diesem Grund sollte die Bestimmung in

Artikel 63 Absatz 2 gestrichen werden.

Artikel 70 — Arzneimittel fiir seltene Leiden, die eine grofle medizinische

Versorgungsliicke schlielen

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 70 enthalt Bestimmungen Uber Arzneimittel fir seltene Leiden, fir die ein

hoher ungedeckter medizinischer Bedarf besteht.

Kommissionsvorschlag

Art. 70 Ein Arzneimittel fiir seltene Leiden

gilt dann als Arzneimittel, das eine
Par. 1 grolde medizinische

Versorgungsliicke schliefst, wenn
folgende Anforderungen erflllt sind:

(a) in der Union ist kein Arzneimittel
fur dieses Leiden zugelassen oder
es sind in der Union zwar
Arzneimittel fir dieses Leiden

Anderungsvorschlag

Ein Arzneimittel fir seltene Leiden
gilt dann als Arzneimittel, das eine
grol’e medizinische
Versorgungsliicke schlief3t, wenn
folgende Anforderungen erflllt sind:

(a) in der Union ist kein Arzneimittel
fur dieses Leiden zugelassen oder
es sind in der Union zwar
Arzneimittel fir dieses Leiden

27137



zugelassen, aber der Antragsteller
weist nach, dass das Arzneimittel
fur seltene Leiden zusatzlich zu
einem signifikanten Nutzen einen
aullergewohnlichen
therapeutischen Fortschritt mit sich
bringt;

(b) die Anwendung des
Arzneimittels fur seltene Leiden
bewirkt eine signifikante
Verringerung der mit der
Erkrankung einhergehenden
Morbiditat oder Mortalitat bei der
betreffenden Patientenpopulation.

Begrundung
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zugelassen, aber der Antragsteller
weist nach, dass das Arzneimittel
fur seltene Leiden zusatzlichzu
einem-signifikanten-Nutzen einen
aullergewohnlichen
therapeutischen Fortschritt mit sich
bringt;

(b) die Anwendung des
Arzneimittels fur seltene Leiden
bewirkt eine signifikante erhebliche
Verringerung der mit der
Erkrankung einhergehenden
Morbiditat oder Mortalitat bei der
betreffenden Patientenpopulation.

Die DSV fordert, dass die Definition eines hohen ungedeckten medizinischen
Bedarfs in Artikel 70 Absatz 1 praziser gefasst werden sollte. Die Definition sollte
vielmehr einem patientenzentrierten und einem am gesellschaftlichen Bedarf
orientierten Ansatz folgen, um die Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden zu
bestimmen. So wirden Anreize fir Forschung und Entwicklung in den Bereichen
geschaffen werden, in denen der Bedarf am groften ist. Daher sollte die Verwendung
des Arzneimittels fiir seltene Leiden zu einer "erheblichen" und nicht nur zu einer
"signifikanten" Verringerung der Krankheitsmorbiditat und Mortalitat fihren.

Artikel 71 — Marktexklusivitat

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 71 enthalt Bestimmungen uber das Marktexklusivitatsrecht fur Arzneimittel fur
seltene Leiden. Um Anreize fir die Erforschung und Entwicklung von Arzneimitteln
fur seltene Leiden mit hohem ungedecktem Bedarf zu schaffen, die Vorhersehbarkeit
des Marktes zu gewahrleisten und eine gerechte Verteilung der Anreize
sicherzustellen, fihrt die Kommission eine Modulation des Marktexklusivitatsrechts
ein. FUr Arzneimittel fir seltene Leiden ist je nach den Bedingungen ein
Marktexklusivitatsrecht von sieben, zehn und fiinf Jahren vorgesehen.

Kommissionsvorschlag

Anderungsvorschlag
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Art. 71 Die Marktexklusivitat gilt fir Die Marktexklusivitat gilt fir
folgenden Zeitraum: folgenden Zeitraum:
Par. 2
(a) neun Jahre bei Arzneimitteln fir (a) reun sieben Jahre bei
seltene Leiden, die nicht unter den Arzneimitteln flr seltene Leiden, die
Buchstaben b und ¢ aufgefiihrt sind; nicht unter den Buchstaben b und ¢
aufgeflhrt sind
(b) zehn Jahre bei Arzneimitteln fur
seltene Leiden, die eine grolte (b) zehn Jahre bei Arzneimitteln fur
medizinische Versorgungsliicke seltene Leiden, die eine grole
schlie3en, im Sinne des Artikels 70; medizinische Versorgungsliicke
schlief3en, im Sinne des Artikels 70;
(c) funf Jahre bei Arzneimitteln fur
seltene Leiden, die gemal Artikel (c) funf Jahre bei Arzneimitteln fur
13 der [geanderten Richtlinie seltene Leiden, die gemal Artikel
2001/83/EG] zugelassen wurden. 13 der [geanderten Richtlinie
2001/83/EG] zugelassen wurden.
Begrundung

Die DSV fordert, die Schutzfristen in Artikel 71 Absatz 2 anzupassen. Die
vorgeschlagenen Bestimmungen sehen vor, dass das Marktexklusivitatsrecht flr
Orphan-Medizinprodukte grundsatzlich fir neun Jahre gewahrt werden soll. Hier fehlt
es jedoch an der VerhaltnismaRigkeit, insbesondere wenn Anreize fir die Herstellung
von Orphan Drugs mit hohem ungedecktem medizinischem Bedarf gegeben werden
sollen. Die Differenz von einem Jahr erscheint nicht verhaltnismafig und
ausgewogen. Daher sollte das Marktexklusivitatsrecht flir Arzneimittel fir seltene
Leiden, die nicht unter die Buchstaben b) und c) fallen, auf sieben statt neun Jahre
verkurzt werden.

Artikel 72 - Verlangerung der Marktexklusivitat

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 72 enthalt Bestimmungen Uber die Verlangerung des Marktexklusivitatsrechts
fur Arzneimittel fur seltene Leiden. Zuséatzlich zu den Marktexklusivitatsfristen nach
Artikel 71 gelten fir Arzneimittel fir seltene Leiden die in der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] festgelegten Fristen fir den rechtlichen Schutz, einschlieBlich
der Verlangerungen des rechtlichen Datenschutzes.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag
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Art. 72

Headline

Art. 72

Par. 5
(new)

Verlangerung der Marktexklusivitat
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Verlangerung oder Beendigung
der Marktexklusivitat

Die in Artikel 71 Absatz 2
Buchstaben a) und b) genannte
Marktexklusivitdtsdauer fiir
Arzneimittel fiir seltene Leiden
endet, wenn fiir das betreffende
Arzneimittel festgestellt wird,
dass die in Artikel 63 Absatz 1
genannten Kriterien nicht mehr
erfiillt sind.

Das in Artikel 63 Absatz 1
Buchstabe c genannte Kriterium
gilt als nicht mehr erfiillt, wenn
die Verkédufe des Arzneimittels in
der Union in zwolf aufeinander
folgenden Monaten ein Volumen
von 100 Millionen EUR
liberschritten haben.

Ein Mitgliedstaat teilt der Agentur
mit, dass das Kriterium, auf
dessen Grundlage das
Marktexklusivitdtsrecht gewéhrt
wurde, moglicherweise nicht
mebhr erfiillt ist. Der
Zulassungsinhaber ist
verpflichtet, der Agentur
unverziiglich jede
Uberschreitung des in
Unterabsatz 2 genannten
Umsatzvolumens des
Arzneimittels in der Union zu
melden. Die Agentur liberpriift
den Entzug des Status als
Arzneimittel fiir seltene Leiden.
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Begriindung

Die Evaluierungsstudie der Europdischen Kommission aus dem Jahr 2019 zeigt,
dass Arzneimittel fir seltene Leiden, die einen hohen Umsatz von mehr als 100
Millionen Euro erzielen, keine zehnjahrige Marktexklusivitat bendtigen, um
kommerziell rentabel zu sein. Das sind etwa 14 Prozent der in der EU verkauften
Orphan-Medikamente. Daher fordert die DSV eine Anpassung der Bestimmungen in
Artikel 72. Neben der Verlangerung muss auch die Beendigung geregelt werden. Es
erscheint zweckmaRig, das Kriterium des Arzneimittels fur seltene Leiden
dahingehend zu verscharfen, dass auch bei geringer Pravalenz die Erzielung
hinreichend hoher Umsatze in der Union innerhalb von zwdlf zusammenhangenden
Monaten zur Entziehung des Privilegs als Arzneimittel fir seltene Leiden fiihren
kann. Die Mitgliedstaaten sind verpflichtet, der Agentur mitzuteilen, dass das
Kriterium, auf dessen Grundlage das Marktexklusivitatsrecht gewahrt wurde,
mdglicherweise nicht erflllt ist. Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, der Agentur
unverzuglich mitzuteilen, wenn der Umsatz des Arzneimittels in der Union in zwdlf
aufeinanderfolgenden Monaten 100 Millionen Euro Uberschreitet. Die Agentur
Uberprift dann den Entzug des Status als Arzneimittel fir seltene Leiden.

7 _ Kapitel IX — Reallabore

Beabsichtigte Neuregelung

In Kapitel IX werden Bestimmungen Uber die Schaffung von sogenannten
Reallaboren ("Regulatory Sandbox") eingefuhrt. In Artikel 113 ist vorgesehen, dass
die Europaische Kommission auf der Grundlage eines Vorschlags der Agentur
Reallabore einrichten kann, wenn die Entwicklung eines Arzneimittels innerhalb des
bestehenden Rechtsrahmens aufgrund wissenschaftlicher oder regulatorischer
Hindernisse, die sich aus seinen Eigenschaften ergeben, nicht mdglich ist und wenn
diese Eigenschaften entscheidend zu seiner Qualitat, seiner Sicherheit und seinem
Nutzen beitragen oder einen grof3en Vorteil fir den Zugang der Patienten zur
Behandlung darstellen kénnten.

Kommissionsvorschlag Anderungsvorschlag

Kapitel IX Streichung des Kapitels
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Begriindung
Die Bestimmungen zur Schaffung von Reallaboren in Kapitel IX sind unklar. Es ist
nach wie vor unklar, welche Arzneimittel sich in der Vergangenheit fir solche
Reallabore qualifiziert hatten und in ihrer Entwicklung in relevantem Umfang
behindert oder gar verhindert worden sind. Weder die vorgeschlagenen
Bestimmungen noch die Erwagungsgriinde geben hierliiber Auskunft. Ohne Kenntnis
konkreter Problemkonstellationen gibt es keinen nachvollziehbaren Bedarf fiir
Reallabore. Aus Sicht der DSV ist diese Regelung daher abzulehnen.
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8 _ Kapitel X - Verfiigbarkeit von und Sicherheit der Versorgung mit
Arzneimitteln

Artikel 118 - Uberwachung von Engpissen durch die zustindige Behorde des
Mitgliedstaates oder die Agentur

Beabsichtigte Neuregelung
Um das Auftreten von Lieferengpassen oder Versorgungsengpassen zu vermeiden,
werden den Zulassungsinhabern in diesem Kapitel X Meldepflichten und die
Erstellung von Planen zur Vermeidung von Engpassen auferlegt. Artikel 118 enthalt
Bestimmungen Uber die Uberwachung von Engpéssen durch die zustandige Behorde
des Mitgliedstaats oder die Agentur.

Art. 118

Par. 1

Kommissionsvorschlag

Die in Artikel 116 Absatz 1 genannte
betreffende zustandige Behorde
Uberwacht, gestitzt auf die
Meldungen geman Artikel 120
Absatz 1 und Artikel 121 Absatz 1
Buchstabe ¢, die Informationen
gemal den Artikeln 119, 120 Absatz
2 und 121 sowie die Mitteilung
gemal Artikel 116 Absatz 1
Buchstaben a bis d, laufend einen
etwaigen potenziellen oder
tatsachlichen Engpass bei den
betreffenden Arzneimitteln.

Anderungsvorschlag

Die in Artikel 116 Absatz 1 genannte
betreffende zustandige Behdrde
Uberwacht, gestitzt auf die
Meldungen geman Artikel 120
Absatz 1 und Artikel 121 Absatz 1
Buchstabe c, die Informationen
gemald den Artikeln 119, 120 Absatz
2 und 121, die Informationen, die
in den in Artikel 67 Absatz 2
Unterabsatz 2 Buchstabe e der
[liberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] genannten
Speichersystemen enthalten sind
sowie die Mitteilung geman Artikel
116 Absatz 1 Buchstaben a bis d,
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Die Agentur fiihrt die Uberwachung laufend einen etwaigen potenziellen
gemeinsam mit der betreffenden oder tatsachlichen Engpass bei den
zustandigen Behorde des betreffenden Arzneimitteln.
Mitgliedstaates durch, sofern die

betreffenden Arzneimittel geman Die Agentur fiihrt die Uberwachung
dieser Verordnung zugelassen sind. gemeinsam mit der betreffenden

zustandigen Behoérde des
Mitgliedstaates durch, sofern die
betreffenden Arzneimittel geman
dieser Verordnung zugelassen sind.

Begrundung

Generell sind die in diesem Kapitel vorgeschlagenen MaRnahmen sinnvoll, da eine
frGhzeitige Meldung von Problemen bei der Arzneimittelversorgung sowie von
Planen, den Vertrieb eines Arzneimittels einzustellen, zumindest die Mdglichkeit
schafft, die bestmdgliche Vorbereitung einzuleiten. Dadurch erhéht sich die Zahl der
Falle, in denen drohende Engpéasse abgewendet oder ohne Schaden fir die
Patienten Uberwunden werden kénnen. Die Verpflichtung zur Erstellung von
Engpassvermeidungsplanen steht im Einklang mit der Verpflichtung zur
bedarfsgerechten Versorgung und bildet die Grundlage, um strukturelle
Schwachstellen in den Versorgungsketten zu beheben.

Da Versorgungsengpasse selten ein nationales Phanomen sind, wird die gesetzliche
Verankerung der Rolle der Agentur und die Zusammenarbeit der (nationalen)
Behorden sowie die vorgesehene Liste versorgungskritischer Arzneimittel begrufdt.
Dabei missen sowohl die bestehenden nationalen Listen als auch die MalRnahmen
bei GroRereignissen (Verordnung (EU) 2022/123) berlcksichtigt werden. Generell ist
eine landeriibergreifende Uberwachung der Besténde zur besseren Bewaltigung von
Engpasssituationen anzustreben. Dies kénnte durch einen (freiwilligen)
Solidaritatsmechanismus innerhalb der Lenkungsgruppe fiir Arzneimittel (Medicines
Shortages Steering Group, MSSG) erganzt werden, um regionale Engpasse zu
mildern oder zu beseitigen, die auf entsprechende Notfélle beschrankt sind. Daflr
haben sich Anfang Mai 2023 bereits 19 Mitgliedstaaten in einem Non-Paper mit dem
Titel "Verbesserung der Arzneimittelversorgungssicherheit in Europa"
ausgesprochen.

Im Hinblick auf das Ziel, die Versorgungssicherheit zu verbessern, schlagt die DSV
eine Anderung des Artikels 67 des Richtlinienentwurfs vor, die Regelungen zu den
Sicherheitsmerkmalen auf eine Verwendungsmaglichkeit der zugehoérigen Daten
auszuweiten und anwendbar zu machen. Um die bestmdgliche Nutzung zu
ermdglichen und Engpasse zu vermeiden, kénnte das System leicht modifiziert
werden. Einerseits kdnnte der Datensatz um das Verfallsdatum jeder gelieferten

33/37



Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung | DSV

Verpackung erganzt werden. Andererseits konnte von den Gro3handlern verlangt
werden, jede gelieferte Packung zu Uberprifen, ganz gleich, ob sie vom
Zulassungsinhaber oder einer seiner Tochtergesellschaften zur Verfligung gestellt
wird. Die Daten kdnnten automatisch und mit Hilfe kiinstlicher Intelligenz analysiert
werden. Die gesammelten Daten kénnen ein Echtzeitbild von Angebot und
Nachfrage aller relevanten Humanarzneimittel in der Union liefern. Sie eignen sich
daher auch fir die Uberwachung und Abwendung von Versorgungsengpassen. Um
die Nutzung von Daten zum Zwecke der Marktiberwachung in Bezug auf Angebot
und Nachfrage zu ermdglichen, sollte Artikel 118 entsprechend diesem Vorschlag in
Art. 67 des Richtlinienentwurfs erganzt werden.

9 _ Kapitel XI — Europaische Arzneimittel-Agentur

Artikel 138 - Ziel und Aufgaben der Agentur

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 138 enthalt Bestimmungen Uber die Ziele und Aufgaben der Agentur.

Art. 138

Kommissionsvorschlag

Anderungsvorschlag

(a) Koordinierung der (a) Koordinierung der
wissenschaftlichen Beurteilung der wissenschaftlichen Beurteilung der
Par. 1 Qualitat, Sicherheit und Qualitat, Sicherheit und
(a) Wirksamkeit von Wirksamkeit von
Humanarzneimitteln, die den Humanarzneimitteln, die den
Zulassungsverfahren der Union Zulassungsverfahren der Union
unterliegen; unterliegen; Zu diesem Zweck
formuliert sie verbindliche
Standards fiir die erforderlichen
wissenschaftlichen Studien;
Par. 1 (n) Einrichtung einer der (n) Einrichtung einer der

(n)

Offentlichkeit zuganglichen
Datenbank tber Humanarzneimittel
und Sicherstellung ihrer
Aktualisierung sowie ihrer von
Pharmaunternehmen unabhangigen
Verwaltung; die Datenbank muss
die Suche nach Informationen

Offentlichkeit zuganglichen
Datenbank tGber Humanarzneimittel
und Sicherstellung ihrer
Aktualisierung sowie ihrer von
Pharmaunternehmen unabhangigen
Verwaltung; die Datenbank muss
die Suche nach Informationen
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erlauben, die fir Packungsbeilagen
bereits genehmigt sind; sie muss
eine Sektion Uber
Humanarzneimittel enthalten, die
fur die Behandlung von Kindern
zugelassen sind; die Informationen
fur die Offentlichkeit sind
angemessen und verstandlich zu
formulieren;

Par. 1 (p) wissenschaftliche Beratung von

(p) Unternehmen oder gegebenenfalls
Einrichtungen ohne Erwerbszweck
hinsichtlich der verschiedenen Tests
und Prifungen, die zum Nachweis
der Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit von
Humanarzneimitteln durchzufthren
sind;

Par. 1

(zm)

(new)

Begriindung
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erlauben, die fir Packungsbeilagen
bereits genehmigt sind; sie soll die
Suche nach Informationen liber
alle relevanten regulatorischen
und patenrechtlichen
Schutzfristen fiir jedes Produkt
erleichtern; sie muss eine Sektion
uber Humanarzneimittel enthalten,
die fur die Behandlung von Kindern
zugelassen sind; die Informationen
fur die Offentlichkeit sind
angemessen und verstandlich zu
formulieren;

(p) scientific advice to companies
or, where appropriate, non-profit
bodies on the various tests and
trials to be carried out to
demonstrate the quality, safety and
efficacy of medicinal products for
human use; unter
Beriicksichtigung der
Anforderungen von Art. 138
Absatz 1 Buchstabe a);

(zm) in Zusammenarbeit mit dem
Européischen Patentamt die
unter Buchstabe n) genannte
Datenbank liber
Humanarzneimittel durch
Informationen (iber alle
relevanten regulatorischen und
patentrechtlichen Schutzfristen
fiir jedes Produkt zu ergdnzen
und sicherzustellen, dass sie
aktualisiert und unabhéngig von
den Pharmaunternehmen
verwaltet wird;

Im Hinblick auf das einheitliche Studiendesign und die von der DSV vorgeschlagenen
Anderungen in den Artikeln 58 und 59 sollten die Aufgaben der Agentur in Artikel 138
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Buchstabe a und p entsprechend erganzt werden. Die Agentur sollte ermachtigt
werden, bei der Beratung von Arzneimitteln mit vergleichbaren Wirkmechanismen
und Indikationen auf einheitliche klinische Studiendesigns und ggf. auf die Teilnahme
an Plattformstudien hinzuwirken. Dies wirde Vorteile bei der Vergleichbarkeit von
Arzneimitteln bieten und kénnte die Gesamtzahl der erforderlichen Teilnehmer an
klinischen Prufungen verringern. Die Antragsteller sollten jede Abweichung von der
Beratung, insbesondere beim Studiendesign, im Zulassungsantrag begriinden
massen.

Die DSV empfiehlt auRerdem, die &ffentlich zugangliche digitale Datenbank fiir
Humanarzneimittel in Artikel 138 Absatz 1 Buchstaben n und zm um weitere
Informationen zu erganzen. In Zusammenarbeit mit dem Europaischen Patentamt
sollte die Datenbank Uber Humanarzneimittel um Informationen Uber alle relevanten
gesetzlichen Datenschutzfristen und Schutzfristen flr gewerbliches und
kommerzielles Eigentum fir jedes Produkt ergénzt werden. Es sollte sichergestellt
werden, dass die Datenbank unabhangig von den Pharmaunternehmen aktualisiert
und verwaltet wird. Die einschlagigen Informationen sollten auch den
Gesundheitsbehdrden und den Kostentragern zur Verfligung gestellt werden, damit
sie sie bei ihrer nationalen Gesundheitsplanung berticksichtigen kénnen.
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Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung | DSV

Uber uns

Die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund), die Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung (DGUV), der GKV-Spitzenverband, die Verbande der gesetzlichen
Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene sowie die Sozialversicherung fur
Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) haben sich mit Blick auf ihre
gemeinsamen europapolitischen Interessen zur ,Deutschen Sozialversicherung
Arbeitsgemeinschaft Europa e.V.* zusammengeschlossen. Der Verein vertritt die
Interessen seiner Mitglieder gegenuber den Organen der Europaischen Union sowie
anderen europaischen Institutionen und berat die relevanten Akteure im Rahmen
aktueller Gesetzgebungsvorhaben und Initiativen. Die Kranken- und
Pflegeversicherung mit 74 Millionen Versicherten, die Rentenversicherung mit 57
Millionen Versicherten und die Unfallversicherung mit mehr als 70 Millionen
Versicherten in 5,2 Millionen Mitgliedsunternehmen, inklusive der landwirtschaftlichen
Sozialversicherung mit ihren Versicherten und 1,4 Millionen Mitgliedsunternehmen,
bieten als Teil eines gesetzlichen Versicherungssystems den Blrgerinnen und
Birgern in Deutschland wirksamen Schutz vor den Folgen grofRer Lebensrisiken.
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