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Fachgesprach zur Umsetzung des ,,EU-Pharmapakets*

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Abschluss des Gesetzgebungsverfahrens zum ,EU-Pharmapaket”
wird voraussichtlich im Herbst 2026 erfolgen. Die ABDA hat dieses Ge-
setzgebungsverfahren intensiv begleitet und ist sehr an einer friihzeitigen
Einbindung in die vorbreitenden Arbeiten fiir die nachfolgende Umsetzung
im deutschen Arzneimittelgesetz interessiert. Vor diesem Hintergrund
wlrden wir gerne ein Fachgesprach mit lhnen flihren, in dem wir diejeni-
gen Aspekte erdrtern mochten, welche besondere Relevanz fur die Apo-
theken in Deutschland entfalten werden. Dies betrifft insbesondere fol-
gende Punkte:

1. Rezeptur- und Defekturherstellung

Die Beibehaltung der Mdglichkeiten zur Rezeptur- und Defekturherstel-
lung in Apotheken ist aus Sicht der ABDA von zentraler Bedeutung fir
eine wohnortnahe und flexible Arzneimittelversorgung. Durch den Wegfall
des Bezugs auf eine ,industrielle“ oder ,gewerbliche® Herstellung beim
Anwendungsbereich der Richtlinie (Artikel 1 Absatz 2) gewinnen die Aus-
nahmetatbestande (insbesondere Artikel 1 Absatze 5 und 6) erheblich an
Bedeutung. Fir die praktische Anwendung ware deshalb ein Austausch
daruber hilfreich, wie diese Ausnahmetatbestande kinftig auszulegen
sein werden und welche Maglichkeiten bei der Umsetzung im deutschen
Recht bestehen.

2. Elektronische Packungsbeilagen

Die Mitgliedstaaten haben nun die Mdéglichkeit, tber den Umgang mit der
elektronischen Packungsbeilage und auch Uber eine Abschaffung oder
Beibehaltung der gedruckten Packungsbeilage zu entscheiden. Die ABDA
spricht sich dafiir aus, keinen Ersatz der gedruckten Packungsbeilage
durch rein digitale Angebote vorzunehmen, sondern digitale Formate al-
lenfalls erganzend zu nutzen. Die gedruckte Packungsbeilage stellt wei-
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terhin eine zentrale Informationsquelle dar, insbesondere fiir altere oder
digital weniger affine Patientengruppen. Zugleich ist sicherzustellen, dass
keine zusatzlichen Belastungen fir Apotheken entstehen, etwa durch
Druckpflichten. Wir weisen darauf hin, dass nach Artikel 63 der Richtlinie
der Zulassungsinhaber fir die Erstellung und Bereitstellung verantwortlich
ist. Eine Kostenuberwalzung auf Apotheken ware inakzeptabel. Dartber
hinaus sind datenschutzrechtliche Anforderungen sowie ein Verbot werbli-
cher oder beeinflussender Inhalte in oder in Verbindung mit digitalen Pa-
ckungsbeilagen sicherzustellen (insb. keine Verlinkung zu kommerziellen
Angeboten).

3. Umfang der Verschreibungspflicht von antimikrobiellen Arzneimitteln

Die ABDA unterstutzt grundsatzlich Ma3nahmen zur Bekampfung zuneh-
mender Antibiotikaresistenzen und den verantwortungsvollen Einsatz anti-
mikrobieller Arzneimittel. Zugleich sehen wir aber ein Bedurfnis dafir,
dass der Umfang der Verschreibungspflicht sachgerecht ausgestaltet
wird. Gleichzeitig bieten wir einen Beitrag der Apotheken zu ,antimicrobial
stewardship“ im Sinne eines rationalen Antibiotikaeinsatzes an.

4. Werbevorschriften

Die vorgesehenen Regelungen zur Kodifizierung der EuGH-Rechtspre-
chung sowie die Moéglichkeit zur Einschrankung allgemeiner (nicht pro-
duktbezogener) Werbung und zur Transparenz bei Zuwendungen werden
Anpassungen des Heilmittelwerbegesetzes erfordern. In diesem Zusam-
menhang sollten insbesondere auch neuere EuGH-Entscheidungen be-
rucksichtigt werden, welche sich mit der Anreizwirkung von Boni und Ra-
batten sowohl im OTC- als auch im Rx-Bereich befassen. Wir sehen hier
erhebliches Verbesserungspotential im HWG.

5. Wiederabgabeoption

Die Neuregelung in Artikel 207a zur Wiederabgabe von Arzneimitteln se-
hen wir bekanntermafien sehr kritisch und wirden es begrufRen, wenn der
deutsche Gesetzgeber diese ihm durch die Richtlinie eréffnete Option
nicht im Arzneimittelrecht umsetzt.

Wir waren lhnen sehr dankbar, diese und ggf. auch weitere Inhalte in ei-
nem Gesprach erortern zu kénnen. Bei Terminvorschlagen und der Frage,

ob dies online oder vor Ort erfolgen kann, richten wir uns gern nach Ihren
Méglichkeiten und Winschen.

Mit freundlichen GrifRen

Michael Jung
Bereichsleiter Recht
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