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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-

Aktuelles • Nachrichten • Info-Börse

Streiflichter

Pharm. Ind. 77, Nr. 12, 1696–1697 (2015)
© ECV • Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)1696 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_12_2015\PI7712.indd · 14. Dez. 2015 (11:45:25) Zuletzt gesichert auf O:\ECV\Pharmind\PI_12_2015\PI7712.indd · 14. Dez. 2015 (11:45:25)

PI7712.indd   1696 14.12.2015   17:01:27

Prof. Burkhard Sträter • Sträter Rechtsanwälte, Bonn

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-

Aktuelles • Nachrichten • Info-Börse

Streiflichter

Pharm. Ind. 77, Nr. 12, 1696–1697 (2015)
© ECV • Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)1696 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_12_2015\PI7712.indd · 14. Dez. 2015 (11:45:25) Zuletzt gesichert auf O:\ECV\Pharmind\PI_12_2015\PI7712.indd · 14. Dez. 2015 (11:45:25)

PI7712.indd   1696 14.12.2015   17:01:27

Prof. Burkhard Sträter l Sträter Rechtsanwälte, Bonn

Regulation (EU) … / … on
Health Technology Assessment –
HTA
Das europäische AMNOG zur frühen Nutzenbewertung

Am 31. 01. 2018 hat die Europäische
Kommission den Entwurf einer Ver-
ordnung „über die Bewertung von Ge-
sundheitstechnologien“ vorgelegt (so
die deutsche Übersetzung von HTA).
Dieser Entwurf hat schon kurz nach
der Veröffentlichung zu heftigen Dis-
kussionen und Protesten geführt. Der
Vorsitzende des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) Prof. Hecken
ebenso wie der Leiter des Spitzenver-
bandes der gesetzlichen Krankenkas-
sen (SV-GKV) Herr von Stackelberg
und Vertreter der AOK sowie der Ärz-
teschaft protestieren heftig und be-
fürchten eine Nivellierung des Ni-
veaus der frühen Nutzenbewertung
in dem durch das AMNOG geschaffe-
nen System des SGB V.

Was ist Anlass der Erregung?

Die Europäische Kommission hat ei-
ne Initiative eines europäischen
Netzwerks zum Health Technology
Assessment unterstützt – EUnet-
HTA. In diesem Projekt haben die
Mitgliedstaaten auf freiwilliger Basis
versucht, die Nutzenbewertung von
Arzneimittelinnovationen zu har-
monisieren. Gestützt auf diese Er-
fahrung hat sie nunmehr den Ent-
wurf einer Verordnung vorgelegt,
der die Nutzenbewertung in Europa
nachhaltig verändern wird. Zu-
nächst ist zu betonen, dass es sich
um eine Verordnung handelt, die al-
so unmittelbar gilt und nicht wie
Richtlinien einer Transformation

durch den nationalen Gesetzgeber
bedarf. Insoweit soll also das SGB V
unmittelbar durch europäisches
Recht geändert und außer Kraft ge-
setzt werden, soweit es der Verord-
nung widerspricht.

Welche Produkte sind
Gegenstand der Bewertung?

Alle Arzneimittel, die im zentralen
Zulassungsverfahren nach der Ver-
ordnung (EU) Nr. 726/2004 zugelas-
sen sind, mit Ausnahme der generi-
schen und bibliographischen Zulas-
sungen. Erfasst werden ferner
zentrale Zulassungen, die um eine
therapeutische Indikation erweitert
wurden. Dies entspricht im Wesent-
lichen der Definition der betroffenen
Produkte in § 35a SGB V. Obwohl
das deutsche Recht sich nicht aus-
drücklich auf nur zentral zugelasse-
ne Arzneimittel beschränkt, ist der
Anwendungsbereich bei Arzneimit-
teln fast deckungsgleich, weil Inno-
vationen weit überwiegend im zen-
tralen System zugelassen werden
müssen oder dürfen.

Zu prüfen bleibt jedoch, ob ein
Unternehmer sich der frühen Nut-
zenbewertung in Europa entziehen
kann, wenn er den dezentralen Zu-
lassungsweg wählt, soweit dieser
nach der Verordnung (EU) Nr. 726/
2004, insbesondere nach dessen An-
hang, noch möglich ist. Ich erwarte
solche Strategien nicht. Für Unter-
nehmen ist im Zweifel der Weg über

Europa eine bessere Grundlage für
die strategische Planung. Die Bewer-
tung in mehr als 28 Mitgliedstaaten
mit jeweils mehreren Health Tech-
nology Assessments (in Spanien al-
leine 16 und auch in Großbritannien
mehrere) ist nicht wirklich eine ver-
lockende Alternative.

Darüber hinaus erfasst das neue
System auch Medizinprodukte der
Klassen IIb und III nach der neuen
Verordnung (EU) 2017/745, die eine
Zertifizierung durchlaufen haben.

Wer führt die Bewertung
wann durch?

Den Erwägungsgründen und der
amtlichen Begründung ist zu ent-
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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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nehmen, dass dieses Verfahren pa-
rallel zum zentralen Zulassungsver-
fahren laufen soll. Es soll gewährleis-
tet werden, dass mit der Zulassung
und Verkehrsfähigkeit zeitgleich
auch eine entsprechende Nutzenbe-
wertung vorliegt, die dann Grundla-
ge der Preisbildung ist. Damit sollen
Zeitverzögerungen zur Markteinfüh-
rung von Innovationen verhindert
werden.

Berufen ist die Coordination
Group, die in Art. 24 des neuen Ver-
ordnungsentwurfs definiert wird. Es
handelt sich nicht um eine EU-Be-
hörde, wie etwa die EMA. Sie ist viel-
mehr am ehesten vergleichbar mit
der Coordination Group für dezen-
trale und zentrale Verfahren
(CMDh). Die Mitgliedstaaten beru-
fen die Mitglieder und wählen mit
einfacher Mehrheit einen Vorsitzen-
den. Dieser teilt sich den Vorsitz mit
einem Vertreter der EU-Kommis-
sion. Vermutlich wird sich die Ab-
kürzung CHTA einbürgern, die
nachfolgend vorläufig Verwendung
finden soll. Die Mitgliedstaaten sind
also nicht ausgeschlossen, sie be-
nennen vielmehr ihre Vertreter. Es
ist also eine „intergouvernementale
Organisation“ auf einer dritten Ebe-
ne zwischen den Mitgliedstaaten
und der EU-Kommission – in
Deutschland den Landesminister-
konferenzen und ihren Arbeitsgrup-
pen vergleichbar. Es ist daher zu er-
warten, dass Vertreter des G-BA in
dieser CHTA und dessen Subgrup-
pen aktiv werden, wie auch schon
jetzt im System der freiwilligen Nut-
zenbewertung der EUnetHTA. Sie
haben also die Chance, die deut-
schen Vorstellungen von angemes-
sener Nutzenbewertung auf andere
Mitgliedstaaten der Europäischen
Union zu erstrecken.

Bindungswirkung des Joint
Clinical Assessment Reports

Im CHTA werden ein Assessor und
ein Co-Assessor bestimmt, die bei
der Erstellung des Bewertungsbe-
richts zusammenarbeiten. Große

Bedeutung wird letztlich dem Vo-
tum des Assessors zukommen. Über
dessen Bericht entscheidet die
CHTA im Idealfall einvernehmlich.
Ausreichend ist jedoch die einfache
Mehrheit. Dies begründet das Risiko,
dass Deutschland verhältnismäßig
einfach überstimmt werden kann.
Dieser Bericht wird finalisiert und
verbindlich, wenn die Europäische
Kommission die Ergebnisse publi-
ziert hat.

Es ist bemerkenswert, dass kein
Komitologieverfahren durchgeführt
werden soll gemäß den Vorgaben
der Verordnung (EU) Nr. 182/2011
vom 16. 02. 2011. Danach ist vorge-
schrieben, dass die Interessen der
Mitgliedstaaten in einem spezifi-
schen Verfahren gewahrt bleiben
und eine qualifizierte Mehrheit im
Ständigen Ausschuss gefordert ist.
Dieser soll nicht beteiligt werden.
Dies widerspricht dem Prinzip, dass
ohne Komitologieverfahren in Euro-
pa verbindliche Rechtsakte nicht ge-
setzt werden sollen. Die Europäische
Kommission begreift offenbar den
Joint Clinical Assessment Report
nicht als einen solchen verbindli-
chen Rechtsakt. Dies erleichtert
Mehrheitsentscheidungen deutlich,
nicht immer zum Vorteil derjenigen,
die überstimmt werden.

Der Joint Clinical Assessment Re-
port wird verbindlich, wenn die Eu-
ropäische Kommission die Ergebnis-
se publiziert hat. Sie hat das Recht,
zu widersprechen und den CHTA
zur Stellungnahme aufzufordern.
Die letzte Entscheidung trifft die Eu-
ropäische Kommission. Die Prüfung
der Kommission wird sich dabei auf
eine Rechtsaufsicht konzentrieren.
Artikel 7 Abs. 2 des neuen Verord-
nungsentwurfs spricht von „inhaltli-
chen und verfahrenstechnischen An-
forderungen dieser Verordnung“, die
erfüllt sein müssen, um eine Veröf-
fentlichung zu rechtfertigen.

Artikel 8 Abs. 1 stellt klar, dass
nationale Bewertungen ausgeschlos-
sen sind, wenn ein europäischer
HTA-Prozess in Gang gesetzt ist. Sie
stellen ferner klar, dass dieser Be-
wertungsbericht Grundlage v. a. der

Preisbildung in dem jeweiligen Staat
sein soll.

Der Verordnungsentwurf stellt
klar, dass die Bewertung sich nicht
erstreckt auf und nicht gilt für das
„non-clinical assessment“. Als „non-
clinical domains“ werden definiert:
die Kosten, die ökonomische Bewer-
tung der HTA, die ethischen, organi-
satorischen, sozialen und legalen
Aspekte, die mit dem Gebrauch der
betroffenen Produkte im Zusam-
menhang stehen. Dadurch ist ge-
währleistet, dass die Mitgliedstaaten
in der Preisgestaltung ausreichen-
den Spielraum haben.

Rechtsbehelfe – national oder
europäisch?

Es wird eine spannende Frage sein,
wie der Rechtsschutz gegen solche
Bewertungen ausgestaltet ist. Im
System des SGB V ist die Nutzenbe-
wertung nicht isoliert anfechtbar.
Erst nach Abschluss des Verfahrens
vor der Schiedsstelle ist Rechts-
schutz vor dem Landessozialgericht
Berlin gegeben. Soll dann dieses Ge-
richt für Deutschland die europä-
ische Bewertung ggf. außer Kraft
setzen? Die Alternative wäre, das
Europäische Gericht erster Instanz
in Luxemburg anzurufen. Dieses ist
jedoch nur zuständig für Rechtsakte
von europäischen Institutionen. Ist
die CHTA eine solche? – Fragen
über die Fragen, die im Laufe des
Gesetzgebungsverfahrens noch dis-
kutiert werden müssen.

Gemeinsame wissenschaftliche
Konsultationen

Neben dem „Joint Clinical Assess-
ment” wird es „Joint Scientific Con-
sultations“ geben. Im zweiten Ab-
schnitt des Verordnungsentwurfs
sind diese im Detail geregelt. Sie ent-
sprechen in weiten Teilen den Bera-
tungen, die schon jetzt mit dem G-
BA möglich und etabliert sind. Hier
soll den Unternehmen Orientierung
für die Produktentwicklung gegeben
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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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werden, um später die Anforderun-
gen und Erwartungen des CHTA zu
erfüllen. Von besonderer Bedeutung
wird auch ein gemeinsamer Scienti-
fic Advice zwischen EMA und der
CHTA werden. Für die strategische
Planung von Unternehmen ist es
von besonderer Bedeutung, die Er-
wartungen sowohl in der Zulassung
wie auch im Joint Scientific Assess-
ment zu erfüllen. Dies gelingt am
ehesten, wenn die Vorstellungen
harmonisiert sind.

Bedeutung für Deutschland

Übertragen auf Deutschland dürfte
dies bedeuten: Der erste Teil der Be-
wertung durch den G-BA nach § 35a
SGB V wird europäisiert und ver-
bindlich durch die CHTA bewertet,
durch die Europäische Kommission
veröffentlicht und mit der Veröffent-
lichung verbindlich für die Mitglied-
staaten. Gestützt darauf können
dann die Verhandlungen zwischen
dem Spitzenverband der Kranken-
kassen und den betroffenen Unter-
nehmen nach § 130b SGB V durch-
geführt werden. Nach den Vorgaben
der Verordnung ist das Ergebnis des
Joint Clinical Assessment für diese
Verhandlungen verbindlich.

Es wird sich zeigen, ob die Nut-
zenbewertung durch die CHTA die
gleiche Bindungswirkung entfalten
kann wie ein Bewertungsbeschluss
des G-BA nach § 35a SGB V. Hier
wird möglicherweise der SV-GKV
von seiner Vertragsfreiheit bei der
Gestaltung der Vereinbarung über
den Erstattungsbetrag „angemessen“
Gebrauch machen.

Die Krankenkassen, der G-BA,
Teile der Ärzteschaft und das IQWiG
sind strikt dagegen. Sie fürchten eine
erhebliche Einbuße an Macht und

eine Absenkung des Bewertungsni-
veaus. Die Verbände – vfa und
BAH – verweisen auf die Vorteile der
europäischen Harmonierung und
die Bedeutung für den Binnenmarkt.
Gerade Überlegungen zum Binnen-
markt sind dem System der GKV
fremd, aber für die europäische Eini-
gung von erheblicher Bedeutung.
Das BMG kommentiert den Entwurf
daher auch eher moderat. Das für
Gesundheitsfragen zuständige Mit-
glied des EU-Parlaments Dr. Liese
(CDU) signalisiert Zustimmung.

Der nominierte neue Gesund-
heitsminister Jens Spahn hat in sei-
nen Zeiten als gesundheitspoliti-
scher Sprecher der CDU stets die
Auffassung vertreten, dass eine Eu-
ropäisierung der Nutzenbewertung
notwendig ist. Er hat damals die
Schaffung von EUnetHTA unter-
stützt. Ich erwarte daher, dass er
den Verordnungsentwurf der EU-
Kommission nicht ablehnen, son-
dern unterstützen wird.

Die Diskussionen erinnern an jene
zur Einführung des zentralen Zulas-
sungsverfahrens in der Europäische
Union. Die Zulassungsbehörden der
Mitgliedstaaten konnten sich nicht
vorstellen, tatsächlich in nur einem
einheitlichen Verfahren zu einer Zu-
lassungsentscheidung zu gelangen.
Inzwischen ist dieses System für alle
Mitgliedstaaten etabliert und welt-
weit anerkannt. Zentrale Zulassun-
gen werden in den meisten Staaten
auch außerhalb Europas anerkannt!
Ich wage die Prognose, dass die
HTA-Verordnung die gleichen Wir-
kungen entfalten wird.

Weiteres Vorgehen

Der Entwurf muss nunmehr vom eu-
ropäischen Parlament und vom Rat

beraten werden. Sollte er verab-
schiedet werden, soll er 3 Jahre nach
Verkündung in Kraft treten. Die
Auswirkungen auf den Market Ac-
cess in Deutschland werden erheb-
lich sein. Aber gerade für große Un-
ternehmen liegt der Vorteil auf der
Hand. Die Produktentwicklung kann
besser geplant und auf den gesam-
ten europäischen Markt ausgerich-
tet werden. Dies kann Fehlentwick-
lungen und Fehlinvestitionen ver-
hindern, die v. a. durch die nicht
harmonisierten Anforderungen der
Mitgliedstaaten verursacht werden.
Allein Spanien hat 16 HTA-Stellen,
Großbritannien noch gleich mehre-
re in Schottland und Wales. Im Ver-
gleich dazu ist Deutschland mit nur
einem G-BA vergleichsweise gut auf-
gestellt.

Das System der GKV sollte die Re-
gelung als Chance begreifen, das
deutsche Verständnis von angemes-
sener HTA-Bewertung auf Europa zu
erstrecken. Die Grundstruktur des
SGB V ist mit dem Verordnungsent-
wurf kompatibel: Die frühe Nutzen-
bewertung nach § 35a SGBV wird
durch die HTA-Verordnung neu gere-
gelt und ersetzt. Grundlage der Preis-
verhandlungen zum Erstattungsbe-
trag nach § 130b SGBV wird der Joint
Clinical Assessment Report sein.

Für die Nutzenbewertung gilt das
in Deutschland etablierte Prinzip
der relativen Bewertung: Wer einen
höheren Preis als die zweckmäßige
Vergleichstherapie beansprucht,
muss nachweisen, dass er einen Zu-
satznutzen hat. Die CHTA ist aufge-
fordert, Kriterien für die Bewertung
zu entwickeln. Hier muss Deutsch-
land dafür Sorge tragen, dass die
Maßstäbe der evidenzbasierten Me-
dizin verbindlich werden, wie sie
sich im SGB V und in der Arzneimit-
telnutzenverordnung finden.
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