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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

Pharm. Ind. 72, Nr. 2, 265–272 (2010)
© ECV · Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany) Throm · CHMP 265

Arzneimittelwesen · Gesundheitspolitik · Industrie und Gesellschaft

europharm pharmind

n AUTOR

Dr. Siegfried Throm,
vfa – Die forschenden
Pharma-Unternehmen,
Geschäftsführer Forschung,
Entwicklung, Innovation,
Hausvogteiplatz 13, 10117 Berlin
(Germany),
e-mail: s.throm@vfa.de

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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Tattoo-Farben
Risiken, die unter die Haut gehen

So titelt treffend das Bundesinstitut
für Risikobewertung (BfR) in seiner
Presseerklärung vom 01.08.2011. Die
Verbreitung ist erschreckend. Wäh-
rend früher die Identifizierung von
Strafgefangenen durch Tätowierun-
gen erleichtert wurde, sind inzwi-
schen in Deutschland 9 % der Bevöl-
kerung tätowiert, Tendenz steigend.
In der Gruppe der 16- bis 29-Jährigen
sind es bereits 25 %, so das BfR. Der
Bonner General-Anzeiger berichtet
anlässlich einer Tattoo-Messe, dass
inzwischen 140 Messen in diesem
Gewerbe durchgeführt wurden. Die
Präsenz in den Medien, mit Stars zu
den besten Sendezeiten, dient der
staunenden Jugend als Vorbild. Eine
effiziente PR in der redaktionellen
Berichterstattung wird kostenlos
frei Haus geliefert. Die kommerziellen
Fernsehsender, so. z.B. ProSieben am
10.08.2017, bieten Doku-Soaps unter
dem Titel „Horror-Tattoos Deutsch-
land – wir retten deine Haut“. Hier
werden von einer Jury die schlimms-
ten Entgleisungen in der Körper-
gestaltung ausgewählt, um sie „zu
übertünchen“ und den Körper inten-
siver diesen Mitteln auszusetzen.
Schrecklich, welch eine Verblendung!

Zum Produktcharakter und
der behördl ichen Kontrol le

Bis zum Jahre 2005 galten für Tattoo-
Farben keine speziellen Regelungen.
Sie waren sicher keine Arzneimittel
schon wegen ihrer kosmetischen
Zweckbestimmung. Sie wurden je-
doch auch nicht von der Kosmeti-
ka-Definition erfasst, weil sie nicht
auf die Haut aufgetragen wurden,
sondern wie eingangs gesagt, unter
die Haut gehen. Per Hand oder mit-
hilfe elektrischer Tätowiermaschinen
durchsticht der Tätowierer die Epi-
dermis und bringt die Farbpigmente

in die mittlere Hautschicht (Dermis
und Lederhaut). Bis zu dieser Zeit
galten daher nur die Regeln über
die allgemeine Produkthaftung, die
keiner bemüht hat. Unternehmen,
die sich den Anforderungen der Kos-
metikverordnung freiwillig stellen
wollten, waren ohne Chancen, weil
die dadurch verursachten Kosten
im Wettbewerb gegen die Nutzer
von Produkten der Hersteller von
Tinte und Autolacken keine Chance
hatten. Es hat lange, wenn nicht zu
lange gedauert, bis der Gesetzgeber
im Jahre 2005 mit der Regelung in §4
Abs. 1 Nr. 3 des Lebensmittel-, Be-
darfsgegenstände- und Futtermittel-
gesetzbuches (LFGB) angeordnet
hat, dass die Regelung über Kosme-
tika auch für Mittel zum Tätowieren
gelten. Erst im Jahre 2009 ist die Tä-
towiermittelverordnung in Kraft ge-
treten, die eine Negativliste der Stoffe
enthält, die in Tätowierungsmitteln
nicht enthalten sein dürfen. Ansons-
ten ist der kreative Unternehmer frei
in der Wahl neuer Optionen. Eine
präventive Kontrolle der Unbedenk-
lichkeit oder gar eine Zulassung gibt
es nicht. Das BfR verlangt bereits seit
dem Jahre 2009 eine positive Liste
der Stoffe, die in Tätowiermitteln
enthalten sein dürfen – bislang ver-
geblich.

Risiken der Stoffe

Verwendung finden unterschiedliche
organische Pigmente, die eine hohe
Farbbrillanz aufweisen. In Perma-
nent-Make-up kommen Eisenoxyde
und Ruße zum Einsatz. Es gibt Ver-
unreinigungen sowie Schwermetalle
und Konservierungsmittel und eine
Vielzahl von Inhaltsstoffen mit z.T.
unklarer Funktion wie Hexachlor-
benzol und Schellack sowie ätheri-
sche Öle. Ferner gibt es Tätowier-

mittel mit Spezialeffekten, wie z.B.
„Glow-in-the-dark“, deren Inhalts-
stoffe unbekannt sind (vgl. Fragen
und Antworten zu Tätowiermitteln/
FAQ des BfR vom 13.10.2017). Bemer-
kenswert ist, dass der deutsche Ge-
setzgeber die Kompositionen immer
neuer Tattoos der Phantasie der Her-
steller und den Betreibern von Tat-
too-Studios überlässt und die Ergeb-
nisse von Superstars zur besten Sen-
dezeit in Film und Fernsehen präsen-
tiert werden.

Für die Risikobewertung ist ferner
von Bedeutung, dass die Tattoo-Far-
ben nicht in der Haut verbleiben. Sie
gehen vielmehr auf Wanderschaft.
Etwa 1/3 der Farbmenge gelangt
über die Lymphe in den Körper,
was die Farben dort anrichten,
wissen wir nicht (vgl. Stiche mit
Risiko, www.sueddeutsche.de vom
19.03.2012). Bei der Entfernung von
Lymphknoten finden Ärzte regelmä-
ßig dunkle Tattoo-Farben, die sich
über die Blutbahn im Körper anrei-
chern.
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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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Man mag es kaum fassen, wenn
man bedenkt, welche zusätzlichen
Risiken bei der Anwendung und Ent-
fernung bestehen.

Risiken der Applikation

Mit dem Eindringen der Nadel in die
Haut gelangen potenziell pathogene
Keime in tiefere Hautschichten. Nach
Berichten des BfR werden Infektio-
nen bei Tätowierungen v.a. von op-
portunistisch-pathogenen Bakterien
(Staphylokokken, Streptokokken) so-
wie Enterobakterien und Pseudomo-
naden verursacht. Ein besonderes Ri-
siko besteht, wenn sich in der Nähe
der Tattoos bereits infizierte Haut
oder reale, offene Wunden, allergi-
sche Hautveränderungen oder Ek-
zeme befinden. Verunreinigte Nadeln
erhöhen das Risiko von Hepatitis C.
Das Ärzteblatt weist in seiner Aus-
gabe vom 09.08.2010 darauf hin,
dass nach einer Metaanalyse in Ka-
nada Tätowierte ein 2,74-fach häufi-
geres Risiko haben, an Hepatitis C zu
erkranken (vgl. BfR o.a.).

Nach einer Studie des Robert-
Koch-Instituts aus dem Jahre 2009 ge-
hen 11 % der Hepatitis-C-Fälle auf
verunreinigte Tätowiernadeln zurück
(vgl. Hepatitis C nach Tätowierung,
www.apotheken.de vom 17.11.2015).
Allergische Reaktionen bis hin zu ei-
nem anaphylaktischen Schock kom-
men vor. Also vom Piercing-Studio
mit Blaulicht auf die Intensivstation.
In 20–30 % der Anwendungen sollen
Komplikationen auftreten.

Schmerzhafter Abschied: Die
Tattoo-Entfernung – Risiken

und Nebenwirkungen

So titelt Frau Dr. Claudia Bruhn in
der Deutschen Apotheker-Zeitung
Nr. 24 vom 16.06.2016 und beschreibt
auch unter Berufung auf das BfR die
Risiken der operativen Entfernung
(Exzision und der Hautabschleifung
(Dermabrasion)). Häufiger wird die
Tattoo-Entfernung mittels Laser
durchgeführt. Es ist unbekannt, wel-
che chemischen Verbindungen bei
der Laser-Behandlung entstehen

und welche Risiken von ihnen aus-
gehen. Diskutiert werden Blausäure,
Benzendicarbonitril, Benzonitril und
Benzol. Letzteres ist bekanntlich eine
Substanz mit besonders hoher kan-
zerogener Potenz. Ein besonderes
Abenteuer ist die Entfernung durch
Milchsäure, die zu schweren Entzün-
dungsreaktionen mit Narbenbildung
führen kann. Dr. Peter Arne Gerber
berichtet, dass zumeist nicht ärzt-
liche Anbieter diese Methode als si-
cher und schmerzfrei bewerben.

Es häufen sich aber aktuell die
Fälle von Patienten, bei denen durch
die Verätzungen Narben entstanden
sind (vgl. Tattooentfernung Spezia-
listen überlassen, Deutsche Apothe-
ker-Zeitung Nr. 24 vom 16.06.2016).
Die Behandlung dauert bis zu 2 Jahre
und ist teuer.

Rechtl iche
Rahmenbedingungen

n Kostenübernahme durch
Krankenkassen?
Die Krankenkassen übernehmen si-
cher nicht die Kosten einer Entfer-
nung von Tattoos, die aus kosmeti-
schen Gründen vorgenommen wird.
Dies ist nicht ärztlich indiziert und
gehört nicht zum Leistungskatalog
der Krankenkassen. Schon schwieri-
ger ist jedoch die Frage zu beurteilen,
wer die Kosten schwerster Nebenwir-
kungen, Krankenhausbehandlungen
und z.B. die Behandlung von Hepati-
tis C übernimmt. Hier ist eine Norm
von Bedeutung, die bislang noch
kaum zur Anwendung gekommen
ist, nämlich in §52 Abs. 2 SGB V.
Die Regelung lautet:

„Haben sich Versicherte eine
Krankheit durch eine medizinisch
nicht indizierte ästhetische Opera-
tion, eine Tätowierung oder ein
Piercing zugezogen, hat die Kran-
kenkasse die Versicherten in ange-
messener Höhe an den Kosten zu
beteiligen und das Krankengeld für
die Dauer dieser Behandlung ganz
oder teilweise zu versagen oder zu-
rückzufordern.“

Die Krankenkassen ahnen offenbar,
dass hier eine Kostenlawine auf sie

zukommen kann. Angesichts der ge-
schilderten Risiken ist es eine realis-
tische Einschätzung.

n Regelungen zur
Gefahrenabwehr
Eingangs habe ich die Regelungen für
Behörden zur Gefahrenabwehr im
LFGB und in der Tätowierfarbenver-
ordnung dargelegt. Diese müssen als
unzureichend eingestuft werden. Die
Forderung des BfR ist zu begrüßen,
eine Positivliste für Farben zu schaffen,
um dem extrem risikoreichen Wild-
wuchs nach der Methode Trial & Error
ein Ende zu setzen. Ich fürchte, wir
werden retrospektiv bei einer Häufung
vonHaut- und Krebserkrankungenmit
Entsetzen auf die Sorglosigkeit zurück-
blicken, mit der dieses Problem zurzeit
noch behandelt wird.

n Produkthaftung
Es stellt sich aber auch die wichtige
Frage, ob die Behandlungen nach all-
gemeinen Grundsätzen des Zivil-
und Strafrechts als rechtmäßig ein-
gestuft werden können. Das Einbrin-
gen der Tattoo-Farben mittels Injek-
tionen ist sicher als Körperverlet-
zung zu bewerten – und zwar einer
besonders üblen Art. Eine solche ist
nur rechtmäßig, wenn derjenige ein-
willigt, der sie erleiden muss. Eine
Einwilligung ist nur wirksam, wenn
eine angemessene Aufklärung vo-
rausgeht. Eine Einwilligung ohne
Aufklärung ist wertlos und rechtfer-
tigt nicht. Die hier nur auszugsweise
geschilderten Risiken der Anwen-
dung dürften nicht immer Gegen-
stand eines angemessenen Aufklä-
rungsgesprächs in Tattoo- und Pier-
cing-Studios sein. Nach meiner Ein-
schätzung werden daher die Anwen-
dungen nicht selten rechtswidrig
sein und im Ernstfall zur Haftung
von Herstellern sowie Tattoo- und
Piercing-Studios führen.

Wie lange wird es dauern, bis die
öffentliche Berichterstattung dieses
Problem aufgreift und insbesondere
den Vorbild-Charakter von Stars gei-
ßelt, die als lebende Werbetafel für
diese hoch gefährlichen Produkte
und Behandlungen agieren.
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