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Aktivitäten des CHMP
Dr. Siegfried Throm

Geschäftsführer Forschung/Entwicklung/Innovation vfa – Die forschenden Pharma-Unternehmen, Berlin

Bei der Sitzung des Ausschusses für
Humanarzneimittel (CHMP) vom 18.
bis 21. Januar 2010 bei der europä-
ischen Arzneimittelagentur EMA in
London begrüßten die Mitglieder Dr.
Mark Ainsworth als stellvertretendes
Mitglied für Dänemark, der Dr. Jens
Ersbøl nachfolgt. Bei dieser Sitzung
wurden folgende Ergebnisse erzielt:

Zentral is ierte Verfahren

Der CHMP verabschiedete
– zwei Zulassungsempfehlungen
inkl. Pharmakovigilanzplänen für
folgende Arzneimittel:

• Arepanrix (Spaltimpfstoff, inakti-
viert, mit AS03 adjuvantiert), die
vierte pandemische H1N1-Grippe-
vakzine mit einer CHMP-Zulas-
sungsempfehlung, mit 3,75 mg
Hämagglutinin Suspension und

Emulsion für eine Injektionsemul-
sion von GSK Biologicals zur Ver-
hütung einer Infektion bei einer
H1N1-Grippepandemie. Es han-
delt sich um eine Empfehlung für
eine bedingte Zulassung, die in ei-
nem beschleunigten Verfahren er-
teilt wurde. Der Nutzen von Are-
panrix liegt in der Fähigkeit, eine
geeignete Immunantwort bei bis-
her immunologisch naiven Perso-
nen gegen H1N1 zu erzeugen. Die
häufigsten Nebenwirkungen be-
treffen Schmerzen an der Injek-
tionsstelle, Kopfschmerzen, Fati-
gue, Muskel- und
Gelenkschmerzen. Arepanrix soll
von Ärzten verschrieben werden,
die Erfahrungen in der Behand-
lung von Grippepatienten haben.
Bearbeitungsbeginn: 17. Juli 2009;
weitere klinische Daten zur An-
wendung bei Kindern, Jugendli-
chen und Erwachsenen sollen ab
März 2010 vorliegen.

• Arzerra mit 20 mg/ml Ofatumu-
mab Infusionslösungskonzentrat

von Glaxo zur Behandlung von Pa-
tienten mit chronisch lymphatischer
Leukämie (CCL), die auf Fludarabin
und Alemtuzumab nicht ansprechen.
Arzerra ist das 62. Arzneimittel ge-
gen eine seltene Krankheit, das eine
Zulassungsempfehlung erhalten hat.
Es handelt sich um eine bedingte
Zulassung, bei der Daten zu be-
stimmten Patientengruppen nachge-
liefert werden. Ofatumumab ist ein
monoklonaler Antikörper (ATC-
Code: L01XC10) gegen CD20, einen
Marker an der Zelloberfläche von B-
Lymphozyten; die Markierung führt
zur Lyse der Zellen durch die Kom-
plement-abhängige (CDC) und die
Antikörper-abhängige Zell-vermittel-
te Zytotoxizität (ADCC). Der Nutzen
von Arzerra liegt in der Kontrolle der
CLL bei Patienten, die auf Fludarabin
und Alemtuzumab nicht ansprechen.

Dies zeigte sich in der hohen An-
sprechrate solcher Patienten auf die
Arzerra-Behandlung. Die häufigsten
Nebenwirkungen betreffen Infektio-
nen und Reaktionen auf die Infusion.
Arzerra soll von in der Krebstherapie
erfahrenen Ärzten angewendet wer-
den, die über die nötige Ausstattung
für eine Wiederbelebung verfügen.
Bearbeitungsbeginn: 25. Februar
2009; Dauer: 188 Tage.
– eine Zulassungsempfehlung für
folgendes Generikum:

• Ribavirin Biopartners gegen He-
patitis C in Kombination mit Pe-

ginterferon alfa-2b oder Interferon
alfa-2b (Referenzprodukt: Rebetol
von Schering-Plough)
– erstmals ein positives Votum für
ein Compassionate-Use-Pro-
gramm, und zwar für

• Tamiflu iv, eine neue Darrei-
chungsform von Oseltamivir, von

Roche zur Behandlung von kritisch
kranken Patienten mit lebensgefähr-
lichem Krankheitsbild auf Grund ei-
ner saisonalen oder pandemischen
Grippeerkrankung.
– sechs Fragenlisten für neue Zulas-
sungsanträge (fünf für optional

zentralisiert zuzulassende Medika-
mente und eine für ein obligatorisch
zuzulassendes Medikament sowie
eine Fragenliste für einen Auswei-
tungsantrag
– positive Voten bei der jährlichen
Überprüfung von folgenden Medi-
kamenten:

• Increlex (Mecasermin) von Tercica
• Ventavis (Iloprost) von Bayer
Schering,

wobei beide Präparate ihren Status
„mit besonderen Auflagen zugelas-
sen“ behalten sollen.
– ein positives Votum für die Ver-
längerung der bedingten Zulas-
sung für:

• Tyverb (Lapatinib) von der Glaxo
Group
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Generikum, Biosimilar,
NBCD-Similar– eine neueKategorie
von Nachahmerpräparaten
Zu den Konsequenzen für die Haftung von Arzt, Apotheker und pharmazeutischem Unternehmer

Dr. Tanja Eisenblätter

Hogan Lovells International LLP, Hamburg

Generika und Biosimilars sind bekannte Kategorien von Nach-
ahmerarzneimitteln, die sowohl im Hinblick auf ihre Zulassung als
auch auf ihre Austauschbarkeit aus gutem Grunde unterschiedlichen
Regelungen unterliegen. Indes bilden sie die Realität nicht hinrei-
chend ab, denn beide Kategorien lassen die Besonderheiten von
Non-Biological Complex Drugs (im Folgenden: NBCD) außer
Betracht. Bei diesen Arzneimitteln mit komplexen chemischen
Strukturen ist die Herstellung eines identischen Nachahmerprä-
parates nur bedingt möglich. Dieses Problem wurde von der EMA in
einem „Reflection paper on non-clinical studies for generic nanop-
article iron medicinal product applications“ für generische Eisenprä-
parate mit Nanopartikel-Charakteristik jüngst erkannt.1) Im Fol-
genden soll erläutert werden, worum es sich bei den NBCD handelt,
wie diese rechtlich einzuordnen sind und welche haftungsrecht-
lichen Folgen sich für Arzt und Apotheker bei der Abgabe von
NBCD-Similars ergeben.

1. Zum Begri f f der
Non-Biological Complex

Drugs Similars
(NBCD-Similars)

NBCD-Similars bezeichnen eine Ka-
tegorie von Nachahmerpräparaten,
die sich in das herkömmliche
Schema von Biosimilars und Gene-
rika nicht einfügen lässt. Sie stellen
eine neue Form von ähnlichen Arz-
neimitteln dar, die keine Generika,
aber auch keine Biosimilars sind:

1.1 Generika
Herkömmliche Generika sind Nach-
ahmerpräparate kleinmolekularer

Struktur von chemisch hergestellten
patentfreien Arzneimitteln.2) Die Ori-
ginalarzneimittel basieren auf einer
einfachen Molekülstruktur mit gut
definierten physiko-chemischen Ei-
genschaften, sind also „small mole-
cules“3), die mit bekannten und defi-
nierten Methoden relativ einfach und
identisch hergestellt werden können.

Generika dieser Originalarzneimittel
sind identische Kopien des Original-
produktes, und für den Generikaher-
steller stellt der Herstellungsprozess
in der Regel keine Herausforderung
dar. Gleichermaßen einfach ist es,
nachzuweisen, dass sich Originalarz-
neimittel und Generikum qualitativ
und quantitativ entsprechen, also
bioäquivalent sind. Die Tatsache,
dass die Reproduzierbarkeit des Her-
stellungsprozesses ebenso unproble-
matisch wie die Identifizierungsmög-
lichkeit ist, bildet die Basis für den
Zulassungsprozess von Generika
mit „small molecules“.4)

Ein Beispiel für ein klassisches
Molekül mit einer einfachen Mole-
külstruktur ist das Aspirin (Acetylsa-
licylsäure)-Molekül, C9H8O4, mit ei-
ner Größe von 180 Dalton und ins-
gesamt 21 Atomen. Sowohl Komple-
xität als auch räumliche Struktur die-
ses Moleküls sind einfach und defi-
niert.

1.2 Biosimilars
Anders ist dies bei biologisch pro-
duzierten Stoffen, den Biologicals
und ihren Kopien, den Biosimilars.
Als Biosimilars bezeichnet man bio-
technologisch hergestellte Nach-
ahmerpräparate von Biologicals5),
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1) EMA/CHMP/SWP/100094/2011.

2) Rehmann, AMG, 3. Aufl., Vorbem. 4. Ab-
schnitt, Rn. 37. Laut Richtlinie 2001/83/ EG
„Arzneimittel, die die gleiche qualitative und
quantitative Zusammensetzung von Wirk-
stoffen und die gleiche Darreichungsform wie
das Referenzarzneimittel aufweisen und deren
Bioäquivalenz mit dem Referenzarzneimittel
durch geeignete Bioverfügbarkeitsstudien
nachgewiesen wurden“.
3) Moleküle gelten als „klein“, wenn sie nicht
mehr als 500 Atome haben.

4) EMA/CHMP/SWP/100094/2011, Introduc-
tion.
5) Nach dem Verständnis der EMA. Man
spricht auch von Biologika oder Biopharma-
zeutika. Im Folgenden wird durchgängig der
Begriff Biologicals verwendet.
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Datenschutz zu Lasten der
Patienten im Safe-Harbor-Europe?
Zur Bedeutung der EuGH-Entscheidung für die Forschung und Arzneimittelsicherheit

Einleitung

Die Entscheidung des Europäischen
Gerichtshofs vom 06.10.2015 in der
Rechtssache C-362/14 hat für Auf-
sehen gesorgt. Es ist sicher zu begrü-
ßen, dass der Europäische Gerichts-
hof den Transfer von personenbezo-
genen Daten in Drittstaaten unter-
binden will, wenn dort kein Daten-
schutzniveau besteht, das mit dem
in der Europäischen Union vergleich-
bar ist. Zu entscheiden war jedoch
nicht etwa über den Datentransfer
in afrikanische oder gar südostpazi-
fische Staaten, sondern in die USA.
Der EuGH kommt zu dem Ergebnis,
dass dieser Datentransfer ein Ver-
stoß gegen die europäische Daten-
schutzrichtlinie sowie gegen die
Charta der Grundrechte der Europä-
ischen Union ist. Formell war Gegen-
stand der Entscheidung nur die sog.
Safe-Harbor-Entscheidung der Euro-
päischen Kommission 2000/520. Die
Europäische Kommission hat jedoch
noch weitere Entscheidungen zu
Standardvertragsklauseln getroffen.
Zudem gibt es noch das Instrument
der verbindlichen Unternehmens-
regeln, die ebenfalls einen sicheren
Datentransfer gewährleisten sollen.
Diese sind zurzeit noch nicht formell
aufgehoben. Die Folge ist, dass Daten
gestützt auf die Safe-Harbor-Ent-
scheidung der EU-Kommission nicht
transferiert werden dürfen. Es bedarf
jedoch keiner besonderen recht-
lichen Phantasie zu erahnen, wie
eine EuGH-Entscheidung zu den
Standardvertragsklauseln und den
verbindlichen Unternehmensregeln
ausfallen würde, wenn sie Gegen-
stand des Verfahrens würden. Wer

einen formal rechtmäßigen Daten-
transfer organisieren will, kann sich
jedoch auf diese alternativen Rege-
lungen zurzeit noch stützen.

Eine weitere Ausnahme ist die
ausdrückliche Einwilligung zum Da-
tentransfer durch die betroffenen
Personen. Hier bedarf es jedoch einer
zutreffenden Aufklärung, wenn die
Einwilligung wirksam sein soll. Eine
wahrhaftige Aufklärung müsste je-
doch wohl lauten: Ich bin damit ein-
verstanden, dass NSA und FBI jeder-
zeit ungefragt in meinen Daten he-
rumschnüffeln können, ohne dass
ich davon erfahre oder mich dagegen
wehren kann. (So ein nicht ganz
ernst gemeinter Vorschlag der Zeit-
schrift „Die Zeit“). Unternehmen dür-
fen Mühe haben, z. B. von Patienten
eine solche Einwilligung zu erhalten.

Bedeutung der EuGH-
Entscheidung für die

kl inische Forschung und
Arzneimittels icherheit

Die amerikanische Zulassungs-
behörde FDA erwartet von pharma-
zeutischen Unternehmen, dass sie im
Rahmen von Zulassungsverfahren
eine umfassende klinische Doku-
mentation vorlegen. Dazu gehören
auch die sog. Raw-Data, die patien-
tenbezogene Bögen enthalten, aller-
dings in einer Form, die keinen Rück-
schluss auf den betroffenen Patien-
ten erkennen lassen. Die amerikani-
sche Behörde verlangt dies im Ge-
gensatz zur europäischen Zulas-
sungsbehörde EMA für alle Zulas-
sungsanträge, weil sie eine Bewer-
tung der Daten „from the bottom to

the top“ und nicht in umgekehrter
Richtung vornimmt. Die EMA ver-
langt diese Daten nur, wenn sie be-
sonderen Prüfungsbedarf sieht.

Darüber hinaus sind alle Inhaber
von Zulassungen für Arzneimittel in
den USA verpflichtet, alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen, also auch
die aus dem „Safe-Harbor-Europe“,
an die FDA zu melden und zwar in
einer datentechnisch aggregierten
Form, die der von klinischen Prüfbö-
gen mehr oder minder entspricht.
Dies gilt natürlich auch für die Zulas-
sungsbehörden in den EU-Mitglied-
staaten und die europäische Zulas-
sungsbehörde EMA. Wenn man diese
Daten als anonym betrachten würde,
wäre der Datentransfer unproblema-
tisch. Er bedürfte auch keiner Einwil-
ligung, da keine personenbezogenen
Daten in Frage stehen würden. Wenn
man indes wie in Deutschland in § 3
Abs. 6 und Abs. 6a Bundesdaten-
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Arzneimittelversorgung in Gefahr?
Zu den Ursachen für Lieferengpässe

Der Bonner General-Anzeiger titelt
in seiner Ausgabe vom 24.02.2017
„Europa gehen die Pillen aus“. Es
gibt einen Bericht des BfArM im
„Bulletin zur Arzneimittelsicherheit,
Informationen aus BfArM und PEI“,
Ausgabe 4, Dez. 2016, der feststellt:
„Obwohl in Deutschland über 100000
Arzneimittel verkehrsfähig sind, meh-
ren sich seit ein paar Jahren die Fälle,
in denen eine ordnungsgemäße Arz-
neimittelversorgung nicht mehr ge-
währleistet ist, weil zugelassene Arz-
neimittel nicht oder nicht in der erfor-
derlichen Menge verfügbar sind.“ Dies
stellt auch der BfArM-Jahresbericht
2016 auf den Seiten 62–65 fest.

Die Veröffentlichung des BfArM ist
lesenswert, weil sie in eindrucksvoller
Weise belegt, dass inzwischen ein
Krisenmanagement gefordert ist, um
die Versorgung der Patienten in
Deutschland mit lebenswichtigen
Arzneimitteln zu gewährleisten. Da-
bei wird geprüft, ob zum einen die
betroffenen Arzneimittel aus medizi-
nischer Sicht eine wesentliche Bedeu-
tung in der Therapie haben und ob
die Verfügbarkeit in der Versorgung
relevant gefährdet ist. Gerade der
letzte Aspekt bedarf genauer Analyse,
wenn ernstzunehmende Gefahren für
die Versorgung verhindert werden
sollen. Der General-Anzeiger zitiert
den Onkologen und Vorsitzenden
der Arzneimittelkommission der
deutschen Ärzteschaft Prof. Dr. Lud-
wig mit dem zutreffenden Hinweis:
Die wichtigste Ursache ist „die Ver-
lagerung der Produktionsstätten in
Länder wie China oder Indien bei
gleichzeitiger Abnahme der Hersteller-
zahl, häufig auf zwei oder drei.“ Frau
Prof. Holzgrabe von der Universität
Würzburg beschreibt zutreffend:
„Während in den 90er Jahren 80 Pro-
zent aller Wirkstoffe und Hilfsstoffe in
Europa und den USA produziert wur-

den, werden heute nahezu alle Aus-
gangsstoffe zur Herstellung von Arznei-
mittel in China und Indien hergestellt.“
Der Bonner Pharmakologe und Ex-
Präsident des BfArM, Prof. Harald
Schweim, betont die daraus resultie-
rende Abhängigkeit von diesen Län-
dern für die Arzneimittelversorgung
in Europa, die sich nicht auf Antibio-
tika beschränkt. Frau Prof. Holzgrabe
pointiert: „Wenn die uns den Krieg er-
klären wollen, brauchen sie keine Waf-
fen. Sie drehen den Medizinhahn zu.“

Alles Panikmache? Keineswegs.
Das jüngste Beispiel der Gefährdung
der Antibiotika-Versorgung durch ei-
nen Unfall in China macht die Prob-
leme sehr deutlich. Eines der wich-
tigsten Antibiotika ist die Kombina-
tion aus Piperacillin und Tazo-
bactam. Die Anzahl der Tazobac-
tam-herstellenden Produktionsstät-
ten ist auf nur wenige reduziert. Die
größte in China ist explodiert mit der
Folge, dass ein Krisenmanagement
zur Gewährleistung der Versorgung
erforderlich war. Das Bundesministe-
rium für Gesundheit hat im Bundes-
anzeiger vom 29.12.2016 eine Be-
kanntmachung zu §79 Abs. 5 AMG
gemacht (Az. 114-40000-01§79). Da-
nach können die zuständigen Behör-
den der Länder nunmehr im Bedarfs-
fall ein befristetes Abweichen von
den Vorgaben des Arzneimittelgeset-
zes gestatten, um „erforderlichenfalls“
auch eine Behandlung mit Arznei-
mitteln zu ermöglichen, die im Gel-
tungsbereich des AMG nicht zugelas-
sen sind ohne Importerlaubnis einge-
führt werden. Damit soll eine ausrei-
chende Versorgung insbesondere
von Krankenhäusern gewährleistet
werden. Darüber hinaus soll der Im-
port nach §73 Abs. 3 AMG für Kran-
kenhäuser erleichtert werden, indem
ihnen eine begrenzte Vorratshaltung
erlaubt wird.

Ursachen im
Rabattvertragssystem der

GKV

Aber was ist die eigentliche Ursache
für die Konzentration der Herstel-
lung auf große Produktionsstätten
in Niedriglohnländern und zwar bei
Wirkstoffen in noch höherem Maße
als bei Fertigarzneimitteln? Die Dis-
kussionen lassen nach Einschätzung
des Autors einen wichtigen Aspekt
außer Betracht. Die Ursache sei an
einem simplen Beispiel eines Stan-
dardantibiotikums wie Penicillin er-
läutert. Die Hexal AG bietet die
Größe N1 12 Stück mit 12,60 Euro
AVP an, die Größe N3 mit 24 Stück
für 13,86 Euro, und zwar als Apothe-
kenverkaufspreis. Wieviel verbleibt
von diesem Preis für die Finanzie-
rung der Produktion? Nach Abzug
des Apothekenzuschlags von 8 Euro
und dem Großhandelszuschlag von
ca. 1 Euro verbleiben bei der Produk-
tion von 24 Tabletten knapp 5 Euro
für die Packungsgröße N2 und
0,20 Euro pro Tablette!

Aktuelles • Nachrichten • Info-Börse

Streiflichter

Pharm. Ind. 79, Nr. 3, 310–311 (2017)
© ECV • Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)310 pharmind • Streiflichter

n AUTOR

Prof. Burkhard Sträter
Sträter Rechtsanwälte
Kronprinzenstraße 20
53173 Bonn (Germany)
e-mail: straeter@straeterlawyers.de

Zuletzt gesichert auf O:\ECV\Pharmind\PI_03_2017\PI7903_Inhalt.indd · 22. Mrz. 2017 (12:17:03) Zuletzt gesichert auf O:\ECV\Pharmind\PI_03_2017\PI7903_Inhalt.indd · 22. Mrz. 2017 (12:17:03)

PI7903_Inhalt.indd   310 22.03.2017   13:01:52



2 pharmind • Streiflichter
Pharm. Ind. 79, Nr. 3, 310–311 (2017)

© ECV • Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

Generikum,Biosimilar,
NBCD-Similar–eineneueKategorie
vonNachahmerpräparaten
ZudenKonsequenzenfürdieHaftungvonArzt,ApothekerundpharmazeutischemUnternehmer

Dr.TanjaEisenblätter

HoganLovellsInternationalLLP,Hamburg

GenerikaundBiosimilarssindbekannteKategorienvonNach-
ahmerarzneimitteln,diesowohlimHinblickaufihreZulassungals
auchaufihreAustauschbarkeitausgutemGrundeunterschiedlichen
Regelungenunterliegen.IndesbildensiedieRealitätnichthinrei-
chendab,dennbeideKategorienlassendieBesonderheitenvon
Non-BiologicalComplexDrugs(imFolgenden:NBCD)außer
Betracht.BeidiesenArzneimittelnmitkomplexenchemischen
StrukturenistdieHerstellungeinesidentischenNachahmerprä-
paratesnurbedingtmöglich.DiesesProblemwurdevonderEMAin
einem„Reflectionpaperonnon-clinicalstudiesforgenericnanop-
articleironmedicinalproductapplications“fürgenerischeEisenprä-
paratemitNanopartikel-Charakteristikjüngsterkannt.

1)
ImFol-

gendensollerläutertwerden,worumessichbeidenNBCDhandelt,
wiedieserechtlicheinzuordnensindundwelchehaftungsrecht-
lichenFolgensichfürArztundApothekerbeiderAbgabevon
NBCD-Similarsergeben.

1.ZumBegriffder
Non-BiologicalComplex

DrugsSimilars
(NBCD-Similars)

NBCD-SimilarsbezeichneneineKa-
tegorievonNachahmerpräparaten,
diesichindasherkömmliche
SchemavonBiosimilarsundGene-
rikanichteinfügenlässt.Siestellen
eineneueFormvonähnlichenArz-
neimittelndar,diekeineGenerika,
aberauchkeineBiosimilarssind:

1.1Generika
HerkömmlicheGenerikasindNach-
ahmerpräparatekleinmolekularer

Strukturvonchemischhergestellten
patentfreienArzneimitteln.

2)
DieOri-

ginalarzneimittelbasierenaufeiner
einfachenMolekülstrukturmitgut
definiertenphysiko-chemischenEi-
genschaften,sindalso„smallmole-
cules“

3)
,diemitbekanntenunddefi-

niertenMethodenrelativeinfachund
identischhergestelltwerdenkönnen.

GenerikadieserOriginalarzneimittel
sindidentischeKopiendesOriginal-
produktes,undfürdenGenerikaher-
stellerstelltderHerstellungsprozess
inderRegelkeineHerausforderung
dar.Gleichermaßeneinfachistes,
nachzuweisen,dasssichOriginalarz-
neimittelundGenerikumqualitativ
undquantitativentsprechen,also
bioäquivalentsind.DieTatsache,
dassdieReproduzierbarkeitdesHer-
stellungsprozessesebensounproble-
matischwiedieIdentifizierungsmög-
lichkeitist,bildetdieBasisfürden
ZulassungsprozessvonGenerika
mit„smallmolecules“.

4)

EinBeispielfüreinklassisches
MolekülmiteinereinfachenMole-
külstrukturistdasAspirin(Acetylsa-
licylsäure)-Molekül,C9H8O4,mitei-
nerGrößevon180Daltonundins-
gesamt21Atomen.SowohlKomple-
xitätalsauchräumlicheStrukturdie-
sesMolekülssindeinfachunddefi-
niert.

1.2Biosimilars
Andersistdiesbeibiologischpro-
duziertenStoffen,denBiologicals
undihrenKopien,denBiosimilars.
AlsBiosimilarsbezeichnetmanbio-
technologischhergestellteNach-
ahmerpräparatevonBiologicals

5)
,
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1)EMA/CHMP/SWP/100094/2011.

2)Rehmann,AMG,3.Aufl.,Vorbem.4.Ab-
schnitt,Rn.37.LautRichtlinie2001/83/EG
„Arzneimittel,diediegleichequalitativeund
quantitativeZusammensetzungvonWirk-
stoffenunddiegleicheDarreichungsformwie
dasReferenzarzneimittelaufweisenundderen
BioäquivalenzmitdemReferenzarzneimittel
durchgeeigneteBioverfügbarkeitsstudien
nachgewiesenwurden“.
3)Molekülegeltenals„klein“,wennsienicht
mehrals500Atomehaben.

4)EMA/CHMP/SWP/100094/2011,Introduc-
tion.
5)NachdemVerständnisderEMA.Man
sprichtauchvonBiologikaoderBiopharma-
zeutika.ImFolgendenwirddurchgängigder
BegriffBiologicalsverwendet.
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Datenschutz zu Lasten der
Patienten im Safe-Harbor-Europe?
Zur Bedeutung der EuGH-Entscheidung für die Forschung und Arzneimittelsicherheit

Einleitung

Die Entscheidung des Europäischen
Gerichtshofs vom 06.10.2015 in der
Rechtssache C-362/14 hat für Auf-
sehen gesorgt. Es ist sicher zu begrü-
ßen, dass der Europäische Gerichts-
hof den Transfer von personenbezo-
genen Daten in Drittstaaten unter-
binden will, wenn dort kein Daten-
schutzniveau besteht, das mit dem
in der Europäischen Union vergleich-
bar ist. Zu entscheiden war jedoch
nicht etwa über den Datentransfer
in afrikanische oder gar südostpazi-
fische Staaten, sondern in die USA.
Der EuGH kommt zu dem Ergebnis,
dass dieser Datentransfer ein Ver-
stoß gegen die europäische Daten-
schutzrichtlinie sowie gegen die
Charta der Grundrechte der Europä-
ischen Union ist. Formell war Gegen-
stand der Entscheidung nur die sog.
Safe-Harbor-Entscheidung der Euro-
päischen Kommission 2000/520. Die
Europäische Kommission hat jedoch
noch weitere Entscheidungen zu
Standardvertragsklauseln getroffen.
Zudem gibt es noch das Instrument
der verbindlichen Unternehmens-
regeln, die ebenfalls einen sicheren
Datentransfer gewährleisten sollen.
Diese sind zurzeit noch nicht formell
aufgehoben. Die Folge ist, dass Daten
gestützt auf die Safe-Harbor-Ent-
scheidung der EU-Kommission nicht
transferiert werden dürfen. Es bedarf
jedoch keiner besonderen recht-
lichen Phantasie zu erahnen, wie
eine EuGH-Entscheidung zu den
Standardvertragsklauseln und den
verbindlichen Unternehmensregeln
ausfallen würde, wenn sie Gegen-
stand des Verfahrens würden. Wer

einen formal rechtmäßigen Daten-
transfer organisieren will, kann sich
jedoch auf diese alternativen Rege-
lungen zurzeit noch stützen.

Eine weitere Ausnahme ist die
ausdrückliche Einwilligung zum Da-
tentransfer durch die betroffenen
Personen. Hier bedarf es jedoch einer
zutreffenden Aufklärung, wenn die
Einwilligung wirksam sein soll. Eine
wahrhaftige Aufklärung müsste je-
doch wohl lauten: Ich bin damit ein-
verstanden, dass NSA und FBI jeder-
zeit ungefragt in meinen Daten he-
rumschnüffeln können, ohne dass
ich davon erfahre oder mich dagegen
wehren kann. (So ein nicht ganz
ernst gemeinter Vorschlag der Zeit-
schrift „Die Zeit“). Unternehmen dür-
fen Mühe haben, z. B. von Patienten
eine solche Einwilligung zu erhalten.

Bedeutung der EuGH-
Entscheidung für die

kl inische Forschung und
Arzneimittels icherheit

Die amerikanische Zulassungs-
behörde FDA erwartet von pharma-
zeutischen Unternehmen, dass sie im
Rahmen von Zulassungsverfahren
eine umfassende klinische Doku-
mentation vorlegen. Dazu gehören
auch die sog. Raw-Data, die patien-
tenbezogene Bögen enthalten, aller-
dings in einer Form, die keinen Rück-
schluss auf den betroffenen Patien-
ten erkennen lassen. Die amerikani-
sche Behörde verlangt dies im Ge-
gensatz zur europäischen Zulas-
sungsbehörde EMA für alle Zulas-
sungsanträge, weil sie eine Bewer-
tung der Daten „from the bottom to

the top“ und nicht in umgekehrter
Richtung vornimmt. Die EMA ver-
langt diese Daten nur, wenn sie be-
sonderen Prüfungsbedarf sieht.

Darüber hinaus sind alle Inhaber
von Zulassungen für Arzneimittel in
den USA verpflichtet, alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen, also auch
die aus dem „Safe-Harbor-Europe“,
an die FDA zu melden und zwar in
einer datentechnisch aggregierten
Form, die der von klinischen Prüfbö-
gen mehr oder minder entspricht.
Dies gilt natürlich auch für die Zulas-
sungsbehörden in den EU-Mitglied-
staaten und die europäische Zulas-
sungsbehörde EMA. Wenn man diese
Daten als anonym betrachten würde,
wäre der Datentransfer unproblema-
tisch. Er bedürfte auch keiner Einwil-
ligung, da keine personenbezogenen
Daten in Frage stehen würden. Wenn
man indes wie in Deutschland in § 3
Abs. 6 und Abs. 6a Bundesdaten-
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Dies wäre ein noch vertretbares Er-
gebnis, würde man die Rabattverträge
ignorieren, die zu einem ruinösen
Wettbewerb unterhalb des Festbe-
trags führen. Alle Allgemeinen Orts-
krankenkassen schreiben zusammen
wirkstoffbezogen Rabattverträge aus.
Rabatte gerade von indischen Unter-
nehmen in Höhe von 80 % auf den
Apothekenverkaufspreis sind keine
Seltenheit mehr. Es soll in Einzelfällen
sogar Angebote von über 100 % auf
den Nettopreis gegeben haben (vgl.
Streiflicht Pharm Ind. 2016 Aug; 78
(8):1064–66). Danach würden die be-
troffenen Unternehmen fast nur noch
vom Vorsteuerabzug leben. Wenn da-
nach als Gewinn für ein Antibiotikum
für den pharmazeutischen Unterneh-
mer in Europa nur ca. 1 Euro verbleibt
und davon nicht nur der Vertrieb in
Deutschland, sondern auch die Pro-
duktion in China und Indien finan-
ziert werden soll, so kann dies nur
durch eine gewaltige Ausdehnung
der Menge pro Produktionsvorgang
bewältigt werden. Es gilt die alte be-
triebswirtschaftliche Regel, dass Ge-
winn das Ergebnis der Multiplikation
von Preis und Volumen ist. Wenn die
Preise massiv gesenkt werden, ist dies
nur durch eine enorme Volumenaus-
weitung zu realisieren. Dabei ist zu

berücksichtigen, dass die AOK mit
ca. 40 % der Versicherten ein
problematisches Risiko versichert.
Die Nachfrage der AOK macht unge-
fähr 50 % des gesamten Marktes aus.
Bei einem Zuschlag für einen Rabatt-
vertrag verbunden mit der Verpflich-
tung des Apothekers zur Substitution
ergeben sich gewaltige Verschiebun-
gen der Volumina hin zu den Rabatt-
verträgen und zwar eher binnen we-
niger Tage als Wochen.

Die Verbände weisen darauf hin,
dass die Generika-Versorgung weit-
gehend in diesem System organisiert
ist. Sie macht ca. 75 % des gesamten
Volumens der GKV aus. Die Kran-
kenkassen wenden dafür nach Anga-
ben der Verbände zwischen 2 und
3 Mrd. Euro von insgesamt 35 Mrd.
Euro für die Gesamtversorgung mit
Arzneimitteln in der GKV auf. Es sei
die alte kaufmännische Regel in Er-
innerung gebracht: „You get what
you pay for.“ GMP-Mängel in Indien
und China haben in letzter Zeit Fu-
rore gemacht und zum Widerruf von
Hunderten von Zulassungen geführt.
Auch die Erstellung von Bioäquiva-
lenz-Studien war in der Kritik. Die
Behörden haben eine große Zahl
von Zulassungen widerrufen müssen,
die sich auf solche Studien stützten.

Der Gesetzgeber ist gefordert. Im
zurzeit diskutierten Entwurf eines
AM-VSG soll eine Verpflichtung
der betroffenen pharmazeutischen
Unternehmen zur Meldung von Lie-
ferengpässen geschaffen werden,
die bislang lediglich auf der Grund-
lage freiwilliger Verpflichtungen
etabliert ist. Diese Maßnahme zeigt
die Probleme auf, löst sie aber nicht.
Der Gesetzgeber ist gefordert den
Krankenkassen bei der Ausschrei-
bung von Rabattverträgen Vor-
gaben zu machen, ein zu definieren-
des Mindestmaß der Produktion in-
nerhalb der Europäischen Union ge-
währleisten zu müssen. Die drama-
tische Abhängigkeit von Indien und
China schafft Risiken für die Versor-
gung in Europa, die nicht zu verant-
worten sind. Prof. Harald Schweim
weist in dem Artikel im Bonner Ge-
neral-Anzeiger auf eine Rechnung
hin, die in der Branche für den
Fall der Fälle kursiere. Man gehe
davon aus, dass in den ersten 3 Mo-
naten noch nichts passieren würde,
wenn die Lieferungen aus China
völlig zum Erliegen kämen. Aber
nach weiteren 3 Monaten würden
in Europa bis zu 300000 Patienten
sterben. Es ist daher Gefahr in Ver-
zug.
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