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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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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-
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ischen Union ist. Formell war Gegen-
stand der Entscheidung nur die sog.
Safe-Harbor-Entscheidung der Euro-
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noch weitere Entscheidungen zu
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Zudem gibt es noch das Instrument
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transferiert werden dürfen. Es bedarf
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stand des Verfahrens würden. Wer
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Eine weitere Ausnahme ist die
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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.
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eine umfassende klinische Doku-
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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
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an die FDA zu melden und zwar in
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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-
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Daten als anonym betrachten würde,
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tisch. Er bedürfte auch keiner Einwil-
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Cannabis in der Medizin
Rahmenbedingungen in Deutschland für Anbauer, Ärzte und Apotheker

Der Bundespräsident hat am
06.03.2017 das „Gesetz zur Änderung
betäubungsmittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften“ erlassen. Dies ist
ein Meilenstein im Umgang mit Can-
nabis in der Medizin. Es soll nicht wie
in anderen Ländern das Tor für den
Gebrauch zu Genusszwecken geöff-
net werden. Es geht vielmehr um
den medizinischen Nutzen. Welchen
Weg hat der Gesetzgeber gewählt?
Anlage III zum Betäubungsmittel-
gesetz – BtMG – hat schon in der
Vergangenheit die Verschreibung
von cannbishaltigen Zubereitungen
erlaubt, die als Fertigarzneimittel zu-
gelassen sind. Das Beispiel Sativex
profitiert von dieser Regelung. Der
Gesetzgeber erweitert nunmehr An-
lage III zum BtMG und stellt klar,
dass Cannabis (Marihuana, Pflanzen
und Pflanzenteile der zur Gattung
Cannabis gehörenden Pflanzen)
ebenfalls abgegeben werden darf,
wenn es aus einem Anbau stammt,
der zu medizinischen Zwecken unter
staatlicher Kontrolle erfolgt. §19
Abs. 2a BtMG stellt klar, dass der An-
bau von Cannabis zu medizinischen
Zwecken in Deutschland der Kon-
trolle des Bundesinstituts für Arz-
neimittel und Medizinprodukte –
BfArM – unterliegt.

Anbau in Deutschland

Wenn ein Unternehmer Cannabis in
Deutschland anbauen will, bedarf er
einer Erlaubnis der Bundesopium-
stelle (einer Abteilung des BfArM)
nach §3 BtMG. Diese kann er aller-
dings zurzeit noch nicht erhalten,
weil er von der Cannabisagentur ei-
nen Auftrag für die Herstellung von
Cannabis für die staatlichen Institu-
tionen benötigt. Hier interferiert das
neue Recht mit dem Vergaberecht.

Das BfArM „beherbergt“ die Canna-
bisagentur. Dabei handelt es sich um
die Abteilung für besondere Thera-
pierichtungen, die im Umgang mit
Pflanzen besondere Erfahrung hat.
Sie ist zu unterscheiden von der Bun-
desopiumstelle, die für die Über-
wachung des Betäubungsmittelver-
kehrs und insbesondere für die Ertei-
lung von Zulassungen (Erlaubnissen
und Genehmigungen) nach dem
BtMG zuständig ist.

Diese Agentur hat die nach eu-
ropäischem Recht geforderte Aus-
schreibung durchgeführt. Die Frist
ist abgelaufen. Es bleibt abzuwarten,
welches Unternehmen hier den Zu-
schlag erhält. Dieses kann dann auch
die nach §3 BtMG erforderliche Er-
laubnis zum Anbau und zur Abgabe
von Betäubungsmitteln erhalten. Es
ist jedoch wichtig festzustellen, dass
die Cannabisagentur den Zugriff auf
die Bestände haben soll und Unter-
nehmen im Auftrag und unter Über-
wachung der Behörde tätig werden.

Wie kommt aber die Ware ins
Land, wenn zurzeit in Deutschland
noch nicht hergestellt wird?

Import aus den
Niederlanden?

In den Niederlanden wird Cannabis
unter staatlicher Kontrolle schon seit
Längerem angebaut. Da der Gesetz-
geber nur auf eine staatliche Kontrol-
le Wert legt, nicht notwendig auf eine
deutsche, ist inzwischen anerkannt,
dass Cannabis, das in den Niederlan-
den unter Überwachung der dort zu-
ständigen Behörde hergestellt wurde,
nach dem Betäubungsmittelrecht
von den Abgabeverboten befreit ist.
Ein Importeur in Deutschland wird
also nach §3 BtMG eine Erlaubnis
zum Handel – das bedeutet zur Ein-

fuhr nach Deutschland und zur Ab-
gabe an in Deutschland ansässige
Unternehmen – beantragen müssen.
Wenn er gestützt auf diese Erlaubnis
nun aus den Niederlanden Cannabis
einführen will, so muss er nach §11
des BtMG für die Einfuhr im Einzel-
fall eine Genehmigung beantragen,
die er dem in den Niederlanden an-
sässigen Unternehmen zuschickt, da-
mit dieser bei seiner Behörde die ent-
sprechende Ausfuhrgenehmigung
beantragen kann. Diese Genehmi-
gungen sind limitiert auf bestimmte
Mengen, sodass es einer erneuten Er-
teilung der Erlaubnis bedarf, wenn
die entsprechenden Kontingente ver-
braucht sind.

Lieferung an die Apotheken

Darf der Händler, der rechtmäßig im
Besitz von importiertem Cannabis
gelangt ist, dieses an die Apotheke
abgeben? Hier muss er die Binnen-
handelsverordnung beachten, die
nur in Deutschland gilt. Damit ist

Aktuelles • Nachrichten • Info-Börse

Streiflichter

Pharm. Ind. 79, Nr. 7, 894–896 (2017)
© ECV • Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)894 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_07_2017\PI7907_Inhalt.indd · 19. Jul. 2017 (14:34:08) Zuletzt gesichert auf O:\ECV\Pharmind\PI_07_2017\PI7907_Inhalt.indd · 19. Jul. 2017 (14:34:08)

PI7907_Inhalt.indd   894 19.07.2017   15:19:26



2 pharmind • Streiflichter
Pharm. Ind. 79, Nr. 7, 894–896 (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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nicht etwa der Binnenhandel in der
Europäischen Union im gemein-
samen Markt gemeint. Insoweit be-
stehen für Betäubungsmittel noch
keine harmonisierten Regelungen.
Diese Verordnung regelt vor allen
Dingen das Abgabebelegverfahren
vom Händler an die Apotheke. Er
muss eine Dokumentation in vierfa-
cher Ausfertigung erstellen, von de-
nen 2 an die Apotheke gehen und
eine davon, die sog. Empfangsbestä-
tigung, an den Lieferanten zurück-
geschickt wird. Damit soll sicher-
gestellt werden, dass beim Transport
nicht Teilmengen verloren gegangen
sind. Sofern vom Beleg abweichende
Mengen geliefert wurden, ist dies auf
der Empfangsbestätigung zu vermer-
ken und ggf. Anzeige gegen Unbe-
kannt zu erstellen.

Verschreibung durch den
Arzt – Stel lung der Apotheke

Wenn der Arzt ein Fertigarzneimit-
tel, wie z.B. Sativex, verschreibt, er-
geben sich apotheken- und arzt-
rechtlich keine besonderen Proble-
me. Bei Verschreibung einer Rezep-
tur muss der Arzt genaue Angaben
machen zur Menge, Dosierung und
Darreichungsform – Blüten (?), Trop-
fen oder Kapseln. Wenn ein Arzt ei-
nen Wirkstoff aus Cannabis, wie z.B.
Dronabinol, verschreibt, sind die
pharmazeutischen Probleme lösbar.
Dronabinol ist ein in Anlage III zum
BtMG aufgeführter Stoff, der in Form
einer Zubereitung verschrieben wer-
den kann. Hier stellen die betroffe-
nen Unternehmen eine detaillierte
Herstellungsanleitung zur Verfü-
gung, um eine qualitätsgesicherte
Versorgung zu gewährleisten. Bei
Cannabis indes lässt die neue Rege-
lung zu, dass der Arzt nur Cannabis-
blüten verschreibt.

Wenn der Apotheker nun Canna-
bisblüten bezieht, stellt sich die Frage,
in welcher Darreichungsform diese an
den Patienten abzugeben sind. Hier
herrscht Streit zwischen der Apothe-
kerkammer und Vertretern der „Inter-
nationalen Arbeitsgemeinschaft Can-

nabis als Medizin“. Die Apotheken-
betriebsordnung und die Vorgaben
der Arzneibücher verlangen, dass Arz-
neimittel in homogenisierter Form
hergestellt und abgegeben werden.
Dies soll gewährleisten, dass der Pa-
tient kalkulierte Mengen erhält und
nicht durch Zufall bedingt überdosiert
oder unterdosiert wird, was den the-
rapeutischen Erfolg gefährden kann.

Da die Arzneibücher entspre-
chende Vorgaben für die Herstellung
nicht enthalten, ist das sog. Neue Re-
zeptur-Formularium –NRF – von Be-
deutung. Das NRF wird von der
ABDA herausgegeben und betrifft
die Herstellung pflanzlicher Arznei-
mittel, die v. a. in Deutschland her-
gestellt werden und für die keine Mo-
nografien in den Arzneibüchern be-
stehen. Hier sind inzwischen 4 Mo-
nografien zur richtigen Zubereitung
von Cannabis erstellt, die im Zweifel
von den Apothekern bei der Herstel-
lung beachtet werden müssen, wenn
sie eine GMP-konforme Herstellung
gewährleisten wollen. Vergleichbare
Vorgaben und Regelungen bestehen
jedoch nicht für Cannabisblüten.

Der Apotheker wird also entschei-
den müssen, wie er den Vorgaben an
eine adäquate pharmazeutische Her-
stellung gerecht werden will. In die-
sem Fall können die Veröffentlichun-
gen von Häußermann und Groten-
hermen weiterhelfen, die in Hand-
büchern Vorgaben für den Apotheker
zur richtigen thermischen Behand-
lung der Cannabisblüten schaffen
(„Cannabis: Verordnungshilfe für
Ärzte“ und „Cannabis: Arbeitshilfe
für die Apotheke“).

Die Verwendung von Cannabis-
blüten als „Joint“mit inhalativer Auf-
nahme wird diesen Anforderungen
sicher nicht gerecht, obwohl erst
durch hohe Temperaturen die Wirk-
stoffe freigesetzt werden.

Wie kommen Patient und
Apotheker ans Geld der

Krankenkassen?

Die neuen Regelungen schaffen auch
eine Änderung von §31 des SGB V,

der die Verordnung von Arzneimit-
teln zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung regelt. Hier gilt üb-
licherweise das sog. Sachleistungs-
prinzip, d.h. der Arzt verordnet, der
Apotheker liefert und rechnet – nach
Zuzahlung des Patienten – mit den
Krankenkassen ab. Eine Kostener-
stattung wie bei privaten Kranken-
kassen ist dem System fremd. Vorlie-
gend handelt es sich jedoch um Arz-
neimittel besonderer Art. Der Ge-
setzgeber hat daher vorgesehen,
dass der Patient mit seiner Kranken-
kasse vorab klärt, ob eine Verord-
nung zu Lasten der jeweiligen Kasse
möglich ist. Dies gilt jedenfalls für die
Zeit vor Beginn der Therapie. Die
Krankenkassen dürfen nur in Aus-
nahmefällen ablehnen und müssen
dies begründen. Der Gesetzgeber
hat also die Beweislast zu Lasten
der Krankenkassen umgedreht.

Die gesetzliche Regelung verlangt,
dass keine allgemein anerkannte dem
medizinischen Stand entsprechende
Leistung zur Verfügung steht oder
im Einzelfall nicht Anwendung finden
kann. Es muss „eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf eine spürbare po-
sitive Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf oder schwerwiegende
Symptome“ hinzukommen. Hier lässt
das Bundesverfassungsgericht mit ei-
ner Nikolaus-Entscheidung grüßen.
Das oberste Gericht der Republik
hatte den Krankenkassen vorgegeben,
in solchen Fällen ausnahmsweise eine
Verordnung zu Lasten der GKV zu
erlauben. Eine entsprechende Rege-
lung ist auch in §2 Abs. 1a SGB V
übernommen worden und findet sich
hier nunmehr für Cannabis wieder.

Diese Klarstellung ist wichtig und
von Bedeutung, da ansonsten eine
Verordnung zu Lasten der Kranken-
kassen kaum möglich wäre. Dies
kommt nach der Praxis des G-BA
nur dann in Betracht, wenn nach
den Kriterien der evidenzbasierten
Medizin hinreichende Sicherheit für
eine positive Risiko-Nutzen-Abwä-
gung besteht. Nach meinem Ein-
druck sind die Erkenntnisse zu Can-
nabis von diesem Standard weit ent-
fernt. Dies erklärt auch, warum der
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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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schutzgesetz – BDSG – feinsinnig un-
terscheidet zwischen „anonymisier-
ten und pseudonymisierten Daten“,
ist dieser Datentransfer in die USA
als Drittstaat in Frage gestellt. Nur
pseudonymisierte Daten gelten als
noch personenbezogene Daten, da
sehr theoretisch eine Reindividuali-
sierung möglich ist und zwar über
die Kodierungen, die sich bei den
Prüfärzten in deren Praxen befinden.
Wenn man daher Nebenwirkungs-
meldungen und Prüfbögen aus kli-
nischen Prüfungen als personenbe-
zogen einstuft, wäre der Transfer die-
ser Daten an die FDA ein Verstoß
gegen europäisches Datenschutz-
recht, nachdem der EuGH festgestellt
hat, dass die Vereinigten Staaten
nicht als „Safe Harbor“ eingestuft
werden können. Dieses Ergebnis of-
fenbart eine nahezu absurde Gewich-
tung von Daten- und Gesundheits-
schutz. Wollte man dieser Interpre-
tation folgen, würde man das Leben
und die Gesundheit von Patienten in
Kauf nehmen, weil notwendige Si-
cherheitsmaßnahmen im Bereich
der Pharmakovigilanz verzögert wür-
den. Amerikanische Unternehmen
könnten darüber hinaus in Europa
keine klinischen Prüfungen mehr
durchführen, da sie keine Chance
hätten, diese ohne Verstoß gegen
die Datenschutzrichtlinie der FDA
vorzulegen. Die Konsequenzen wä-
ren tiefgreifend und schnell wirk-
sam – welch eine Verblendung im
vermeintlichen Safe-Harbor-Europe!
Man gefällt sich in der Rigorosität
des eigenen Anspruchs an Daten-

schutz zu Lasten der Gesundheit
von Patienten?

Wie kann man diesem
Dilemma entkommen?

Der nach der EU-Richtlinie zustän-
dige Ausschuss der EU hat sich bis
zum Jahresende eine „Bedenkzeit“
ausgebeten. Vorschnelle deutsche Da-
tenschutzbehörden, z. B. aus Schles-
wig-Holstein, haben bereits Entschei-
dungen getroffen und den Daten-
transfer für rechtswidrig erklärt. Be-
zogen auf die klinische Forschung
und Arzneimittelsicherheit bedarf es
jedoch einer differenzierten Bewer-
tung, in der auch die Art der Daten-
aggregation vor Transfer Berücksich-
tigung findet.

Auf der Grundlage des geltenden
europäischen Rechts bedarf es einer
neuen Interpretation des Begriffs der
Anonymisierung. Nach Einschätzung
des Autors sind Daten als anonym ein-
zustufen, wenn beim pharmazeuti-
schen Unternehmer oder dem Spon-
sor der klinischen Prüfung eine Re-
individualisierung nicht möglich ist.
Die sehr theoretische Option, einen
Arzt zu überreden, unter strafbarem
Verstoß gegen seine ärztliche Schwei-
gepflicht eine Reindividualisierung zu
ermöglichen, kann nicht die Annahme
rechtfertigen, es handele sich in der
Hand des Unternehmens um per-
sonenbezogene Daten. Die Definition
der Anonymität durch die EU-Richt-
linie verlangt lediglich, dass mit ver-
tretbarem Aufwand eine Reindividua-

lisierung nicht möglich ist. Ein solcher
ist nicht gegeben, wenn die Begehung
von Straftaten gefordert ist, um eine
Dekodierung zu erreichen. Im Übrigen
ist das Interesse eines Sponsors und
der Behörde an einer Reindividualisie-
rung zu berücksichtigen. Es ist nahezu
null – im Gegensatz zu Daten, die bei
Facebook und anderen sozialen Netz-
werken landen.

Der Einsatz von Monitoren der
FDA zur Prüfung der Validität der
Daten im Rahmen der sog. Source
Data Verification rechtfertigt keine
andere Beurteilung. Zum einen ha-
ben in der Standardaufklärung die
Patienten dazu eingewilligt. Im Übri-
gen wird die Dekodierung nach Ab-
schluss des Monitorings wieder auf-
gehoben. Der „Schlüssel“ zur Reindi-
vidualisierung bleibt beim behan-
delnden Prüfarzt, der zur Verschwie-
enheit bei Anordnung von Haftstra-
fen verpflichtet ist.

Wenn durch die Safe-Harbor-Ent-
scheidung des EuGH die klinische
Forschung in Europa und die Arznei-
mittelsicherheit nicht ernsthaft er-
schüttert und in Frage gestellt wer-
den sollen, bedarf es eines neuen Ver-
ständnisses der Anonymität von Da-
ten in der Forschung und Arzneimit-
telsicherheit im Gegensatz zum Da-
tentransfer in sogenannten sozialen
Netzwerken. Wenn dies unterbleibt,
ist bei Umsetzung der Gerichtsent-
scheidung im Bereich der klinischen
Forschung und Arzneimittelsicher-
heit eine unvertretbare Gefährdung
der Gesundheit von Patienten zu be-
fürchten.
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Vorsitzende des G-BA erstaunlich
zurückhaltend ist, das neue Gesetz
zu kommentieren. Der Gesetzgeber
hat sicherlich das Recht, durch Son-
derregelungen die Kriterien des G-BA
z.T. außer Kraft zu setzen.

Um den Kenntnisstand zum Nut-
zen von Cannabis in der Medizin zu
verbessern, zwingt das Gesetz das
BfArM, eine nicht interventionelle
Studie durchzuführen, an der sich
alle Patienten beteiligen müssen, de-
ren Cannabis-Rezepturen zu Lasten
der GKV verordnet werden. Aus bio-
metrischer Sicht ist die Aussagekraft
interventioneller Studien nicht hoch
entwickelt. Es kann jedoch bei einer
lückenlosen Erfassung aller Patien-
ten eine Fallzahl erreicht werden,
die verlässliche Angaben zu be-

stimmten Therapiegebieten erwar-
ten lässt.

Bemerkenswert ist, dass der Ge-
setzgeber die Durchführung einer
nicht interventionellen Studie mit
nicht zugelassenen Arzneimitteln in
nicht zugelassenen und gesicherten
Indikationen verlangt! Der Definition
in § 4 Abs. 23 Satz 3 AMG entspricht
dies sicher nicht. Es dürfte sich um
eine klinische Prüfung der Phase III
handeln, die an den Anforderungen
in §§ 40 ff. AMG zu messen ist. Gilt
dies aber auch, wenn das BfArM
Sponsor ist?

Bemerkenswert ist ferner, dass die
Studie keine Kontrollgruppe enthält
und daher die Aussagekraft begrenzt
sein dürfte. Es handelt sich aber im-
merhin um ein Register, das flächen-

deckend die Therapie erfasst mit un-
gewissem Rechtscharakter.

Das Ergebnis einer solchen Studie
könnte aber trotz aller Schwächen
die Bereitschaft der Krankenkassen
zur Übernahme der Kosten erhöhen.
Es bleibt abzuwarten, wie sich in der
Zwischenzeit die Erstattungspraxis
der Krankenkassen entwickelt. Die
Privaten, zu denen die Gesetzlichen
im Wettbewerb stehen, zeigen inzwi-
schen wohl eine großzügigere Praxis.
Eine konsistente Praxis der gesetzli-
chen Krankenkassen ist noch nicht
zu erkennen.

Besonderer Dank gilt dem frühe-
ren Leiter der Bundesopiumstelle,
Herrn Dr. Kleinert, der den im
BtMG nicht ganz sattelfesten Verfas-
ser hervorragend orientiert hat.
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