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BREXIT

Konsequenzen fiir Vertrieb, Import und Export von Arzneimitteln

»United in diversity” waren wir bis-
lang in der EU. Auch mit dem Ver-
einigten Konigreich, bis die Premier-
ministerin  mit Schreiben vom
29. Mérz 2017 - dem ,Dear President
Tusk letter” — den Brexit angezeigt
hat, denn ,the referendum was a
vote to restore, as we see it, our nation-
al self-determination”. Nun nimmt
der Gang der Geschichte seinen Lauf.
Im Juni werden die Wahlen zum Un-
terhaus zeigen, ob Frau May fiir die
Verhandlungen gestérkt wird, oder
eine moderatere Gangart zu erwar-
ten ist. Am 17. Jan. 2017 fiihrte die
Ministerin aus: ,Not partial member-
ship of the European Union, associate
membership of the European Union, or
anything that leaves us half-in, half-
out. We do not seek to adopt a model
already enjoyed by other countries. We
do not seek to hold on to bits of mem-
bership as we leave. No, the United
Kingdom is leaving the European
Union.” Noch vor Kurzem lief$ sie ver-
lauten: ,No deal is better than a bad
deal".

Die Konsequenz wird sein, dass
GrofSbritannien nicht den Status ei-
nes EWR-Staates wie Norwegen oder
Island erhalten wird. Die EWR-Mit-
gliedschaft setzt voraus, dass sich
die Staaten zu den Prinzipien des ge-
meinsamen Marktes bekennen, zu
dem auch die Niederlassungsfreiheit
gehort, die ja gerade eine der wesent-
lichen Griinde fiir den Austritt Grof3-
britanniens war.

Was sind die Konsequenzen
fiir den Arzneimittelmarkt?

Es steht fest, dass die europdische
Zulassungsbehorde und auch die
Bankenaufsicht nicht in Groflbritan-
nien bleiben konnen. Fiir Deutsch-
land hat die Bundesregierung ent-
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schieden, Bonn als Bewerber ins Ren-
nen zu schicken. Eine Entscheidung,
die nicht ohne Aussicht auf Erfolg ist,
da die Anbindung an gleich 3 Flug-
héfen ideal ist und die Einrichtungen
der Vereinten Nationen auf dem sog.
UN-Campus nicht nur fiir 1000 UN-
Mitarbeiter, sondern auch fiir Mit-
arbeiter anderer internationaler Be-
hérden gute Infrastruktur schaffen.

Export in das Vereinigte
Konigreich?

Deutsche Unternehmen exportieren
in erheblichem Umfang Arzneimittel
nach Grof3britannien. Es bleibt daher
abzuwarten, wie die Briten nach dem
Austritt agieren werden. Frau May
hat angekiindigt, dass die Gesamt-
heit des europaischen Rechts, der
sog. Acquis Communautaire zunachst
als britisches Recht weiterhin gilt
und nach Bedarf von der Legislative
in Grofibritannien gedndert oder auf-
gehoben werden kann. Es ist daher
davon auszugehen, dass zentrale Zu-
lassungen der Europiischen Kom-
mission in Grof$britannien als natio-
nales Recht weitergelten. Dezentrale
Zulassungen gelten schon deswegen
weiter, weil sie als nationale Ent-
scheidungen der britischen Zulas-
sungsbehorde MHRA ergehen. Frag-
lich ist jedoch, ob GrofSbritannien ei-
nen Sitz des Zulassungsinhabers au-
Berhalb Grofbritanniens akzeptie-
ren wird. Es ist zu erwarten, dass
dies nicht der Fall ist, weil die Euro-
péische Union in jedem Fall verlan-
gen wird, dass die Zulassungsinhaber
z.B. von zentralen Zulassungen ihren
Sitz in der Europédischen Union ha-
ben.

Abzuwarten bleibt, ob das Ver-
einigte Konigreich den Import von
Arzneimitteln aus der Européischen

Union ohne nationale Importerlaub-
nis akzeptieren wird. Es ist zu be-
fiirchten, dass dies nicht der Fall
sein wird, weil umgekehrt der Import
von Arzneimitteln aus dem Vereinig-
ten Konigreich in die Europaische
Union einer Importerlaubnis nach
§72 AMG bzw. Art.40 Abs.3 der
Richtlinie 2001/83/EG bedarf.

Import von Arzneimitteln aus
UK in die EU?

Wenn UK nicht mehr Mitglied der
Europdischen Union, sondern Dritt-
staat ist, diirfen Arzneimittel nur
noch auf der Grundlage einer Im-
porterlaubnis importiert werden.
Diese darf nur erteilt werden, wenn
zuvor eine GMP-Inspektion der Pro-
duktionsstatten in dem jeweiligen
Drittstaat durchgefithrt wurde. Im
Ubrigen bediirfen alle Chargen vor
Freigabe eines Re-Tests. Wenn kein
Abkommen zwischen der EU und
GrofSbritannien zustande kommt,
wird GrofSbritannien wie ein Dritt-
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staat ohne gegenseitige Anerken-
nung der GMP behandelt - also
schlechter gestellt ist als die USA,
mit denen inzwischen ein Abkom-
men geschlossen wurde, dessen In-
krafttreten noch von einigen Inspek-
tionen abhéngig ist. UK konnte sich
daher im Gegensatz zu Australien,
Japan, Kanada und die Schweiz nicht
auf einen privilegierten Statuts beru-
fen, sondern hitte den Status z.B.
von Indien oder Russland.

Besondere Vorsicht ist geboten,
wenn Arzneimittel iiber UK aus In-
dien in die EU importiert wurden.
Hier bedarf der Importvorgang einer
Erlaubnis, die eine Inspektion der
Produktionsstétten in Indien erfor-
derlich macht. Dies kann extrem
zeitaufwendig werden und die Ver-
sorgung in Europa bei Bezug iiber
Grofsbritannien gefihrden. Die Un-
ternehmen werden daher rechtzeitig
aktiv werden miissen.

Sitz des Zulassungsinhabers

Das européische Recht verlangt, dass
der Inhaber einer Zulassung seinen
Sitz in der Europiischen Union hat.
Wenn daher Unternehmen mit Sitz
in GrofSbritannien zentrale Zulas-
sungen halten, miissen diese auf an-
dere Unternehmen iibertragen wer-
den. Andernfalls laufen die Unter-
nehmen Gefahr, dass die Zulassung
fiir ganz Europa erlischt. Das Gleiche
gilt, wenn britische Unternehmen na-
tionale Zulassungen in anderen Mit-
gliedstaaten halten. Auch hier bedarf
es einer Ubertragung der Zulassun-
gen. Da dieses Prozedere europaweit
nicht harmonisiert ist, kann dies sehr
viel Zeit in Anspruch nehmen. Auf
der anderen Seite ist zu erwarten,
dass Groflbritannien verlangt, dass

britische Zulassungen nur von Un-
ternehmen gehalten werden konnen,
die in GrofSbritannien ihren Sitz ha-
ben. Eine gegenseitige Anerkennung
der Uberwachung von Unternehmen
mit Sitz in anderen Landern ist nach
Austritt nicht mehr gewéhrleistet.

Englisch als EU-Sprache?

Nach Art. 342 des Vertrags iiber die
Funktionsweise der EU - AEUV -
wird die Sprache fiir Einrichtungen
der Europiischen Union zwischen
den Mitgliedstaaten einstimmig fest-
gelegt. Man hat sich in der Vergan-
genheit fiir das europdische Zulas-
sungssystem fiir Arzneimittel auf
Englisch geeinigt. Wenn Grof3britan-
nien die EU verlédsst, wird Englisch
keine offizielle Amtssprache mehr
sein, da Irland Gélisch und Malta
Maltesisch angegeben haben. Aller-
dings miissten sich die verbleibenden
Lander einvernehmlich auf eine neue
Sprache einigen (z.B. Deutsch?). Dies
ist nicht zu erwarten. Demzufolge
diirfte es wohl dabei bleiben, dass
die  Verfahrenssprache Englisch
bleibt, obwohl es nicht mehr eine
der Amtssprachen der EU - auch
ein extrem befremdliches Ergebnis.

Turbulenzen durch den
Umzug der EMA

Die britische Beh6rde MHRA iiber-
nimmt in den wissenschaftlichen
Ausschiissen der EMA etwa 20 %
der Arbeitslast. Dies betrifft ins-
besondere Co-Rapporteur-Ships im
zentralen Verfahren, die Funktion
als Reference Member State in de-
zentralen Verfahren sowie bei GMP-
Inspektionen im Auftrag der Europé-

ischen Union in Drittstaaten. Wenn
die Mitarbeiter der MHRA insoweit
nicht mehr tétig werden diirfen, wer-
den die anderen Mitgliedstaaten be-
sondere Aufwendungen und An-
strengungen unternehmen miissen,
um diesen Verlust auszugleichen.
Grofde Mitgliedstaaten und solche,
die bislang schon im EU-Verfahren
aktiv waren, haben angekiindigt,
ihre Kapazititen auszudehnen, um
sich dieser Herausforderung zu stel-
len. Der Umzug der EMA auf den
Kontinent oder nach Irland wird da-
her nach der alten Regel fiir Immobi-
lien-Investments folgen: Lage, Lage,
Lage...

Die EU-Kommission hat dazu be-
reits Kriterien veroffentlicht, die fiir
die Platzierung der EMA maf3geblich
sind. Die Verteilung von EU-Institu-
tionen iiber die gesamte EU muss
sich messen lassen an dem vorrangi-
gen Prinzip der Funktionalitat der
Behorde. Die Kandidaten werden da-
her eine ,Business Continuity of the
EMA® gewihrleisten miissen. Dazu
gehort auch, dass internationale
Schulen fiir die 648 Kinder der
EMA-Mitarbeiter zur Verfiigung ste-
hen. Die Besucher beanspruchen
30000 Hoteliibernachtungen pro
Jahr. Im Vergleich dazu ist ein Archiv
fiir die extrem umfangreichen Doku-
mentationen der EMA schon das ge-
ringere Problem.

Es wird sich zeigen, ob sich Bonn
fir diese Herausforderung hinrei-
chend qualifizieren kann. Die Bun-
desregierung jedenfalls wird sich da-
fiir stark machen. Es bleibt abzuwar-
ten, ob Bonn im Gegenzug das ein
oder andere Ministerium fiir den
Umzug nach Berlin vorschlagen wird.
Dies konnte den Elan der Bundes-
regierung fiir Bonn als Standort der
EMA deutlich verstérken!
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