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the vital link in healthcare

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Unionskodexes fiir Humanarzneimittel

Artikel Text des Rates GIRP-Anderungsvorschlag
Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels, | Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels,
das in einem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht wird, sorgt im Rahmen seiner | das in einem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht wird, sorgt im Rahmen seiner
Artikel 56.3 Zustandigkeit fir eine angemessene Bevorratung und kontinuierliche | Zustdandigkeit fiir einen angemessenen Lagerbestand und fiir die

Versorgung der GroBhandler, Apotheken oder zur Abgabe von Arzneimitteln
befugten Personen mit diesem Arzneimittel, damit der Bedarf der Patienten in

kontinuierliche Lieferung dieses Arzneimittels an GroBhandler, Apotheken und
Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind, damit der Bedarf

dem betreffenden Mitgliedstaat gedeckt ist. der Patienten in dem betreffenden Mitgliedstaat gedeckt ist.

Weitere Definition der Verpflichtung der Zulassungsinhaber zur standigen Verfiigbarkeit von Arzneimitteln

Artikel 56 Absatz 3 in seiner derzeitigen Fassung sieht eine Verpflichtung der Arzneimittelhersteller/Zulassungsinhaber vor, eine kontinuierliche und angemessene Versorgung
von GroBhandlern, Apotheken oder [d. h. alternativ] anderen zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigten Parteien sicherzustellen.

Das Wort ,oder" ermdglicht es den Zulassungsinhabern, nur eine der genannten Beteiligten der nachgelagerten Lieferkette auszuwahlen und zu beliefern, um somit ihre
gemeinwirtschaftliche Verpflichtung zu erfiillen, ohne die anderen Versorgungsverpflichteten beliefern zu miissen. Die GroBhandler haben somit, so diese denn unter Berufung
auf das “oder" nicht vom Zulassungsinhaber beliefert werden, keinen Zugang zu den von einem Zulassungsinhaber vermarkteten Arzneimitteln, sind aber gemaB den Artikeln
166 und 167 verpflichtet, kontinuierlich die Versorgung mit einer angemessenen Palette von Arzneimitteln zu gewahrleisten, um die Nachfrage, d. h. den Bedarf in einem
bestimmten geografischen Gebiet, zu decken. Daher wird die Verwendung des Wortes ,und" vorgeschlagen, wie es sich in der geltenden Richtlinie 2001/83/EG in Artikel 81
Absatz 2 sowie in den Lieferverpflichtungen der GroBhandler sowohl in der geltenden als auch in der Uberarbeiteten Richtlinie wiederfindet. Nur mit einer kumulativen
Belieferungsverpflichtung der Zulassungsinhaber, die die Belieferung des GroBhandels nicht ausschlieBt, kann dieser seinen Sicherstellungsauftrag erfiillen.

Die hier vorgeschlagene Anderung zielt darauf ab, das Recht des pharmazeutischen Vollsortimenters auf Belieferung anzuerkennen, ohne den Direktvertrieb an Apotheken (DTP)
oder andere Vertriebsmodelle zu beeintrachtigen.
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In Anbetracht der Tatsache, dass in Artikel 166 des Richtlinienentwurfs von pharmazeutischen GroBhandlern verlangt wird, die angemessene und kontinuierliche Versorgung mit
Arzneimitteln kontinuierlich zu gewahrleisten, bekraftigt GIRP die Forderung, auf europdischer Ebene das Recht zu garantieren, von den Zulassungsinhabern beliefert zu werden,
damit die GroBhandler die im Richtlinienvorschlag vorgesehenen Anforderungen tatsachlich erfiillen kbnnen. Ohne eine solche MaBnahme sind die pharmazeutischen
GroBhandler nicht in der Lage, die angemessene und kontinuierliche Versorgung mit Arzneimitteln kontinuierlich zu gewahrleisten.

Daher fordert GIRP die Anderung von ,oder" in ,und" in Art. 56 (3).

Zusammenhang zwischen Lagerbestidnden und Sicherstellung der kontinuierlichen Versorgung.

GIRP schlagt vor, ,angemessene Lagerbestande und die kontinuierliche Versorgung sicherzustellen" in ,angemessene Lagerbestande fiir die kontinuierliche Versorgung
sicherzustellen" zu andern. Durch die gednderte Formulierung wird zum Ausdruck gebracht, dass die Verpflichtung zur Vorratshaltung den Zulassungsinhabern auferlegt wird
und nicht von den Zulassungsinhabern an die nachgelagerten Akteure der Lieferkette weitergegeben werden kann, die ihren eigenen Verpflichtungen zur Vorratshaltung bereits
Uber ihre gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen nachkommen.

die kontinuierliche Gewahrleistung einer angemessenen und kontinuierlichen
. Versorgung mit einer ausreichenden Palette von Arzneimitteln, die den
Artikel . . . . . e
Anforderungen eines bestimmten geografischen Gebiets entsprechen, und die | Geloscht
166.1(1) i . . . .
ieferung der angeforderten Lieferungen in dem gesamten fraglichen Gebiet
innerhalb eines angemessenen Zeitraums, der in den nationalen
Rechtsvorschriften festgelegt wird;
2. Die Mitgliedstaaten weisen Inhaber von GroBhandelsgenehmigungen aus,
die _gemaB Artikel 56 Absatz 3 kontinuierlich die angemessene und
kontinuierliche Versorgung mit einer angemessenen Breite von Arzneimitteln
Artikel 166.2 sicherstellen, die den Anforderungen eines bestimmten geografischen Gebiets
(Neuer entspricht, und die erforderlichen Lieferungen in dem gesamten betreffenden
Artikel) Gebiet innerhalb eines angemessenen Zeitraums, der in den nationalen
Rechtsvorschriften  festgelegt ~ wird, vornehmen. Den entsprechend
beauftragten GroBhandlern wird ein einklagbares Recht auf Belieferung durch
die Zulassungsinhaber gewahrt.

Rue de la Loi 26, Box 14 +32 (0)2 777 99 77 girp@girp.eu 2
1040 Brussels, Belgium +32 (0)2 770 36 01 www.girp.eu


mailto:girp@girp.eu
http://www.girp.eu/

G I R P European Healthcare Distribution Association the vital link in healthcare

Sicherstellung eines Rahmens, der es den pharmazeutischen GroBhandlern ermdglicht, ihre gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen zu erfiillen
Artikel 166 (1)(1) legt eine gesetzliche Lieferverpflichtung fiir GroBhandler fest, die den Gegebenheiten des GroBhandelssektors und dem Prinzip der Vollversorgung nicht Rechnung tragt.

In seiner derzeitigen Form ber{icksichtigt Artikel 166 Absatz 1 Buchstabe | nicht die Unterscheidung zwischen pharmazeutischen Vollsortimentern und Teilsortimentern im GroBhandel. Letztere sind
nicht in der Lage, Artikel 166 Absatz 1 Buchstabe | zu erfiillen, wahrend Vollsortimenter, die den gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen zur nachkommen, kontinuierlich die angemessene und
kontinuierliche Versorgung mit einem vollstandigen bedarfsgerechten und angemessenen Arzneimittelsortiment sicherstellen, um den Anforderungen eines bestimmten geografischen Gebiets
gerecht zu werden, und die angeforderten Lieferungen innerhalb eines angemessenen Zeitrahmens in das gesamte betreffende Gebiet liefern.

Durch die Aufnahme eines neuen Artikels 166.2 anstelle von Artikel 166 Absatz 1 Buchstabe | behalt der Vorschlag der GIRP das Ziel der Verpflichtung in Artikel 166 Absatz 1 Buchstabe | bei und
beriicksichtigt gleichzeitig die Realitdten des Marktes und die versorgungspolitischen Bedarfe zur Infrastruktursicherung des vollversorgenden pharmazeutischen GroBhandels.

Durch die Aufnahme des Verweises auf Artikel 56 Absatz 3 wird das Recht der von den zustdndigen nationalen Behorden zugewiesenen und als Vollsortimenter anerkannten Inhaber von
GroBhandelsgenehmigungen gestarkt, von Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen beliefert zu werden. Diese GroBhandler sind verpflichtet, die in diesem Artikel aufgefiihrten
Lieferverpflichtungen zu erfiillen.

Die Verwendung des Wortes ,gewahrleisten™ anstelle von ,garantieren® ist notwendig, um die Kohdrenz der gesamten Richtlinie herzustellen und eine koharente Lesart von Artikel 4 Absatz 1
Nummer 70, Artikel 56 Absatz 3 und Artikel 166 Absatz 1a vorzunehmen.

GIRP schlagt auBerdem vor, dass die in der Vorschrift genannten Anforderungen konkret und kumulativ in die jeweiligen nationalen Rechtsvorschriften bernommen werden.

Handler, die beabsichtigen, ein Arzneimittel aus einem anderen Mitgliedstaat

Handler, die beabsichtigen, ein Arzneimittel aus einem anderen
Mitgliedstaat einzufiihren, miissen den Inhaber der Genehmigung fiir das einzufuhren, mussen den-trhaber der Genenmigung fir das-
Artikel 162.3 . ! - . - . Inverkehrbringenund die zustandige Behodrde des Mitgliedstaats, in den das
Inverkehrbringen und die zusténdige Behorde des Mitgliedstaats, in den das
Arzneimittel eingefiihrt werden soll, von ihrer Absicht unterrichten, dieses

Arzne!m!ttel e!ngef_ghrt werden soll, von ihrer Absicht unterrichten, dieses Arzneimittel einzufiihren. Von diesem Erfordernis ist die Einfuhr fiir einzelne
Arzneimittel einzuftihren. : .
Patienten auf Verschreibung ausgeschlossen.
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Um die Auswirkungen von Arzneimittelengpassen abzumildern, importieren GroBhandler Arzneimittel zur Abgabe an einzelne Patienten auf Rezept im Auftrag
einzelimportierender Apotheken. Dieses Instrument zur Vorbeugung von Arzneimittelengpassen ermdglicht es, auf die individuellen Bedirfnisse der Patienten einzugehen und
die Auswirkungen von Engpassen bei kritischen Arzneimitteln auf die Patienten abzumildern. Aufgrund des geringen Volumens der jeweils importierten Produkte und der
Haufigkeit solcher Importe wiirde eine Meldepflicht fir diese Importe eine unverhaltnismaBige Belastung fir den GroBhdndler bedeuten, der auf die jeweilige Knappheit reagiert.
GIRP schlagt daher vor, die Meldepflicht auf Einfuhren von Arzneimitteln, die nicht im Wege des Einzelimports importiert oder verbracht werden, zu beschranken, um die
Wirksamkeit dieses Instruments zur Behebung von Arzneimittellieferengpassen zu erhalten.

Die Einfuhrinformationen sind der zustandigen nationalen Behdrde ausschlieBlich zu dem Zweck zu ibermitteln, sicherzustellen, dass in ihrem Hoheitsgebiet nur Arzneimittel
vertrieben werden, fiir die eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaB dem Unionsrecht erteilt wurde. Die Weitergabe von Informationen an andere Akteure zu diesem
Zweck ist unnétig und irrelevant. GIRP lehnt die Weitergabe unnétiger Informationen an die Zulassungsbehdrden ab, die die Grundsatze des freien Warenverkehrs im
Binnenmarkt einschrénken wiirden.
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Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Festlegung von Unionsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung

von Humanarzneimitteln und zur Errichtung der Europdischen Arzneimittel-Agentur

Artikel 118

Auf der Grundlage der Berichte gemaB Artikel 120 Absatz 1 und Artikel
121 Absatz 1 Buchstabe c, der Informationen gemaf Artikel 119, Artikel
120 Absatz 2 und Artikel 121 sowie der Mitteilung gemaB Artikel 116
Absatz 1 Buchstaben a bis d und Artikel 120 Absatz 1a iberwacht die
betreffende zustéandige Behdrde gemaB Artikel 116 Absatz 1 kontinuierlich
jeden potenziellen oder tatsachlichen Mangel an diesen Arzneimitteln.

Auf der Grundlage der Berichte gemaf Artikel 120 Absatz 1 und Artikel
121 Absatz 1 Buchstabe c, der Informationen gemaf Artikel 119, Artikel
120 Absatz 2 und Artikel 121 sowie der Mitteilung gemaB Artikel 116
Absatz 1 Buchstaben a bis d und Artikel 120 Absatz 1a (iberwacht die
betreffende zusténdige Behdrde gemal Artikel 116 Absatz 1 kontinuierlich

jeden potenziellen oder tatsachlichen Mangel an diesen Arzneimitteln.

Dariiber hinaus kann die betreffende zustandige Behorde die
Informationen nutzen, die in den in Artikel 67 Absatz 2

Unterabsatz 2 Buchstabe e der [iiberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] genannten Repositories enthalten sind.

GIRP schlagt vor, zur urspriinglichen Form des Artikels zurlickzukehren, wie sie von der Europaischen Kommission vorgeschlagen wurde, und den Verweis auf das in Artikel 67
Absatz 2 Unterabsatz 2 Buchstabe e) der Uiberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG genannte System der Endlager, auch bekannt als Europaisches Arzneimittel-Uberpriifungssystem
(EMVS), zu streichen.

Das EMVS, das zum Schutz der Patienten vor gefilschten Arzneimitteln eingerichtet wurde, kann keinen Uberblick {iber das auf nationaler Ebene verfiigbare Angebot geben
und erst recht nicht als Indikator fir die Nachfrage dienen.

Uberschitzung des Angebots

Auf der Angebotsseite besteht der Mangel des EMVS darin, dass die Zahl der verfligbaren Produkte um 3,6 Milliarden Packungen zu hoch eingeschatzt wird. Dies ist darauf
zurlickzufiihren, dass Packungen fiir mehrere Markte im System fiir jedes Land, in das sie hochgeladen werden, gezahlt werden, obwohl sie nur in einem einzigen Land physisch
vorhanden sein kénnen.

Dariiber hinaus sollen die Daten in das EMVS hochgeladen (und anschlieBend an die NMVS weiterverteilt) werden, sobald eine Charge die Qualitatskontrolle durchlaufen hat
und auf den Markt gebracht werden kann. Die Daten zur Packung, wie z. B. die Seriennummer, werden jedoch vor der Freigabe der Charge eingegeben, so dass zwischen dem
Hochladen der Daten und der Freigabe der physischen Packung eine erhebliche Verzdgerung auftreten kann. Die Daten im System sind nicht reprasentativ fiir die physische
Lieferung des Produkts an den Markt (an GroBhandler oder Apotheken und auch nicht an Patienten). Dies kann dazu fiihren, dass das Angebot noch weiter liberschatzt wird.

Rue de la Loi 26, Box 14
1040 Brussels, Belgium

+32(0)2 777 99 77
+32 (0)2 770 36 01

girp@girp.eu
www.girp.eu



mailto:girp@girp.eu
http://www.girp.eu/

G I R P European Healthcare Distribution Association the vital link in healthcare

Kein Hinweis auf die Nachfrage

Am wichtigsten ist jedoch, dass die Daten lber die aus dem System genommenen Produkte in keiner Weise auf die nationale Nachfrage schlieBen lassen. Daher ware die Zahl
der auBer Dienst gestellten Produkte fiir die Schatzung der Nachfrage auBerst irrefiihrend, was sich nachteilig auf die Patienten auswirken wiirde. Um die Nachfrage genau zu
schatzen, kdnnen elektronische Verschreibungssysteme, die sich insbesondere wahrend der COVID-19-Krise rasch weiterentwickelt haben, als Grundlage fiir eine moglichst
genaue Schatzung dienen.

Nicht zweckdienlich

Obwohl sich das EMVS dem Ende seiner Umsetzungsphase nahert, gibt es noch einige Akteure der Lieferkette, die noch nicht an das System angeschlossen sind. Zwei Markte
mussen sich noch anschlieBen (Italien und Griechenland), und es gibt immer noch Stérungen, die durch den Austritt eines der gréten Markte (Vereinigtes Konigreich)
verursacht werden.

1a. Die Mitgliedstaaten kdonnen fiir bestimmte zentral oder 1a. Die Mitgliedstaaten koénnen fiir bestimmtezentral-oder-natienal

national zugelassene Arzneimittel vorschreiben, dass ein zugelassene Arzneimittel, die in der Unionsliste der kritischen
GroBhandler, der nicht der Inhaber der Genehmigung fiir das Arzneimittel aufgefiihrt sind, vorschreiben, dass ein GroBhandler,
Inverkehrbringen ist und der beabsichtigt, ein Arzneimittel aus der nicht Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist und
einem Mitgliedstaat (,Herkunftsmitgliedstaat") zu beziehen und der beabsichtigt, ein Arzneimittel aus einem Mitgliedstaat
in einem anderen Mitgliedstaat oder Drittland (,Herkunftsmitgliedstaat") zu beziehen und dieses Arzneimittel in
(,Bestimmungsmitgliedstaat™) zu vertreiben, die zustdndige einem anderen Mitgliedstaat oder einem Drittland
Behorde des Herkunftsmitgliedstaats von dieser Absicht (,Bestimmungsmitgliedstaat") zu vertreiben, die zustdndige
unterrichtet. Diese Mitteilung muss Folgendes enthalten: Behorde des Herkunftsmitgliedstaats iiber diese Absicht

unterrichtet. Diese Mitteilung muss Folgendes enthalten:
(a) Name des Arzneimittels und Zulassungsnummer;

oW Hrlestefile)s (a) Name des Arzneimittels und Zulassungsnummer;

(d) Darreichungsform; te)-Therapeutische Indilation{en);-

(e) Starke; (d) Darreichungsform;

(FArt-der-Anwendung; (e) Starke;

(gh) PackungsgroBe {fen-Bestimmungsmitgliedstaat-

(hi) Menge des Arzneimittels, die im Herkunftsmitgliedstaat (gh) PackungsgrofBle

gewonnen wird/gewonnen werden soll; (hi) Menge des Arzneimittels, die im Herkunftsmitgliedstaat
(i) Bestimmungsmitgliedstaat gewonnen wird/gewonnen werden soll;

(i) Bestimmungsmitgliedstaat
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Der Herkunftsmitgliedstaat kann auf der Grundlage der in _diesem
Absatz genannten Notifizierung und der gemdB diesem Kapitel
verfiigbaren Informationen alle erforderlichen, verhaltnismaBigen

Auf der Grundlage der in diesem Absatz genannten Mitteilung und

der gemaB diesem Kapitel verfiigbaren Informationen kann der
Herkunftsmitgliedstaat alle erforderlichen, verhdltnismaBigen und

und geeigneten MaBnahmen_ergreifen, um_eine Verknappung im
Herkunftsmitgliedstaat zu verhindern oder abzuschwichen. um-die
wﬁ T i ulellI|_|||Idle|n|a|_d_e| abzuselu:aelﬁle_,—ln .und zwat-auf des

geeigneten MaBnahmen ergreifen, um eine Verknappung im
Herkunftsmitgliedstaat zu verhindern oder abzumildern.

Die in diesem Absatz genannten MaBnahmen miissen auBerdem aus
Griinden _des Schutzes der offentlichen Gesundheit gerechtfertigt

Die in diesem Absatz genannten MaBnahmen miissen auBerdem aus

Griinden des Schutzes der éffentlichen Gesundheit gerechtfertigt

sein und in einem angemessenen Verhéltnis zum Ziel dieses Schutzes
stehen, wobel dle Bestlmmunqen des Vertraqs msbesendere—&e

zu-beachien-sinds

2. Fiir die Zwecke von Artikel 118 Absatz 1 stellen gegebenenfalls auf
Ersuchen der betreffenden zustandigen Behorde im Sinne von Artikel
116 Absatz 1 Einrichtungen, einschlieBlich anderer Inhaber von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen im Sinne von Artikel 116
Absatz 1, Importeure und Hersteller von Arzneimitteln oder
Wirkstoffen sowie deren einschldgige Lieferanten, GroBhandler,
Verbdnde von Interessenvertretern oder andere natiirliche oder
juristische Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit befugt oder berechtigt sind, alle angeforderten
Informationen rechtzeitig_innerhalb des von der betreffenden

zustdndigen Behérde festgelegten Zeitrahmens zur Verfiigung.
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sein und in einem angemessenen Verhaltnis zum Ziel dieses Schutzes

tehen, wobel d|e Bestlmmungen des Vertrags, msbesendere—dle

zu—beaehten—sindT

2. Fiir die Zwecke von Artikel 118 Absatz 1 stellen gegebenenfalls auf
Ersuchen der betreffenden zustandigen Behdérde im Sinne von Artikel
116 Absatz 1 Einrichtungen, einschlieBlich anderer Inhaber von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen im Sinne von Artikel 116
Absatz 1, Importeure und Hersteller von Arzneimitteln oder
Wirkstoffen sowie deren einschldgige Lieferanten, GroBhandler,
Verbdnde von Interessenvertretern oder andere natiirliche oder
juristische Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit befugt oder berechtigt sind, alle angeforderten
Informationen reehtzeitig—innerhalb eines von der betreffenden
zustiandigen Behorde festgelegten angemessenen Zeitrahmens zur

Verfiigung.
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Die Durchsetzung von Meldevorschriften fiir alle zentral und national zugelassenen Produkte wiirde eine unangemessene Belastung fiir GroBhandler darstellen und folglich
einen effizienten und gerechten Zugang zu Arzneimitteln fiir europdische Patienten behindern, insbesondere auf kleineren Markten.

Um die Verpflichtungen der Akteure der Lieferkette zu harmonisieren und die Kohdrenz des gesamten Textes zu gewahrleisten, schlagt GIRP vor, das System der Einfuhr-
/Ausfuhrmeldungen auf die Arzneimittel anzuwenden, die in der Unionsliste der kritischen Arzneimittel aufgefiihrt sind, und zwar im Einklang mit Artikel 117.

Dariiber hinaus fordert GIRP im Einklang mit den Leitlinien des Papiers der Europaischen Kommission Uiber die Verpflichtung zur kontinuierlichen Versorgung mit Arzneimitteln,
um das Problem der Arzneimittelknappheit anzugehen, dass alle auf der Grundlage der Meldungen getroffenen MaBnahmen notwendig, verhaltnismaBig und angemessen sein
mdassen.
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