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Fur eine objektive und unabhangige Patienteninformation:

Vorschlage der EU-Kommission verfolgen den falschen Ansatz

Die deutschen Spitzenorganisationen der Arzteschaft, Apothekerschaft und der
Gesetzlichen Krankenversicherung begriiBen und unterstiitzen Bemihungen zur
Verbesserung der Patienteninformation Uber Medikamente, auch {ber
verschreibungspflichtige Arzneimittel. Solche Informationen miissen aber objektiven
Standards genligen, transparent in der Erstellung und von werblichen Einflissen
unabhangig sein. Wichtige Informationsquellen in diesem Sinne sind v. a. die
Heilberufsangehérigen (in erster Linie Arzte und Apotheker), aber auch die
Zulassungsbehérden und Krankenkassen, sowie das Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das den gesetzlichen Auftrag hat
verstandliche Informationen bereitzustellen.

Die Vorschlage der EU-Kommission zur Anderung der EU-Rechtsvorschriften
hinsichtlich der Information der breiten Offentlichkeit tber verschreibungspflichtige
Arzneimittel (KOM (2008) 662 und 663) sind dagegen zur Erreichung der oben
genannten Ziele ungeeignet. Sie wiirden vielmehr dazu fihren, die Grenze zwischen
sachlicher Information und Werbung zu verwischen:

» Sie enthalten keine juristisch handhabbare Definition von ,Information®, die eine
Abgrenzung gegenlber ,Werbung"“ sicherstellt. Im Gegenteil: Bislang wird es von
der Rechtsprechung als wichtiges Indiz fir eine Verkaufsférderungsabsicht
anerkannt, wenn der Hersteller Quelle der ,Information® ist'. Dieses wesentliche
Indiz wiirde durch die Vorschlage unbrauchbar gemacht.

! EuGH, C-421/07 ,Damgaard", SchluBantrdge vom 18.11.2008, Rn. 56 und 65; Urteil vom 02.04.2009
1



» Die Inhalte wirden durch die allgemeine Zulassung ,sonstiger
arzneimittelbezogener Informationen“ unangemessen ausgeweitet.

» Die zulassigen Informationskanéle, insbesondere die Prasentation im Internet,
wlrden unangemessen ausgeweitet.

» Die vorgesehenen Kontroll- und Sanktionsmechanismen sind unzureichend.

Angesichts dieser gravierenden systematischen Maéngel der
Kommissionsvorschlage ist eine Nachbesserung durch punktuelle
Anderungen unméglich. Die Vorschlage sind daher insgesamt abzulehnen.

Die beteiligten Spitzenorganisationen rufen die verantwortlichen Akteure auf
europaischer und nationaler Ebene dazu auf, alternative Modelle flr eine objektive
und unabhangige Patienteninformation zu entwickeln und zu férdern. Angesichts der
Unterschiede zwischen den EU-Mitgliedstaaten ist es Uberprifungswirdig, ob man
fur die Arzneimittelinformation tatsachlich einen vollstdndig harmonisierten
Rechtsrahmen bendtigt oder nicht unter Beriicksichtigung des Subsidiaritatsprinzips
auf die Entwicklung nationaler Modelle unter Berlcksichtigung der jeweiligen
Besonderheiten der Gesundheitssysteme setzt. Dabei sollte ein umfassender, nicht
auf die pharmazeutische Industrie abzielender Rahmen gewahlt werden, der
insbesondere die wichtige Rolle der Heilberufe unter Einbeziehung der
Verbraucherorganisationen berlcksichtigt.

Auf entsprechende Ansétze qilt es daher aufzubauen:

> Die Packungsbeilagen (,Beipackzettel) und Zusammenfassungen der
Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation/SPC) aller im Handel befindlichen
Medikamente sollen patientenfreundlicher gestaltet werden; Lesefreundlichkeit
und Verstandlichkeit missen weiter erhdht werden.

» Die von den Zulassungsbehérden genehmigten Packungsbeilagen und
Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation/SPC)
sollten im Internet - zentral und durch den pharmazeutischen Unternehmer
(Zulassungsinhaber) - verfugbar gemacht werden.

» Eine zusatzliche, so genannte Drug Facts Box? in der Packungsbeilage, erstellt
auf Basis wissenschaftlicher und transparenter Standards, ermdglicht es, Laien
ein realistisches Bild Uber die erwlnschten und unerwiinschten Wirkungen
(Pharmakovigilanz) von Medikamenten zu vermitteln. Die um eine Drug Facts
Box erweiterte Packungsbeilage wirde dem Wunsch der pharmazeutischen
Industrie, Patienten Uber ihre Produkte ,neutral® zu informieren, umfassend
Rechnung tragen.

2 Schwartz LM et al. Ann Intern Med. 2009;150(8):516-27;
Schwartz LM, Woloshin S. N Engl J Med. 2009;361(18):1717-20.



