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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Katherina Reiche, Annette Widmann-
Mauz, Wolfgang Lohmann (Ludenscheid), weiterer Abgeordneter und der
Fraktion der CDU/CSU

— Drucksache 14/7507 —

Verbesserung der Arzneimittelsicherheit

Vorbemerkung der Fragesteller

In den letzten Jahrzehnten wurden zahlreiche neue Arzneimittel entwickelt,
die erstmals die effektive medikamentose Therapie einer Vielzahl von zuvor
nicht behandelbaren Krankheiten erméglichen. Ein gravierendes Problem stel-
len die unerwiinschten Nebenwirkungen der Arzneimittel dar. So erklérte das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) im September 2001, dass seit 1998
104 Verdachtsfille von unerwiinschten Nebenwirkungen durch das Medika-
ment Viagra offiziell gemeldet worden sind. Bei 20 bis 50 % der Patienten, die
mit Betablockern, Antidepressiva und Statinen behandelt werden, zeigen sich
nach einer Studie des Dr. Magarete Fischer-Bosch Instituts fiir klinische
Pharmakologie keine oder nur unzureichende therapeutische Effekte. Uber die
Zahl der Patienten, die jedes Jahr in Deutschland an Arzneimittelnebenwir-
kungen sterben, gibt es sehr unterschiedliche Schitzungen. Zudem haben eu-
ropdische Studien gezeigt, dass 3 bis 17 % der Krankenhausaufenthalte auf
Arzneimittelnebenwirkungen zuriickzufiihren sind. Jeder Mensch reagiert auf-
grund seiner genetischen Konstitution anders auf Medikamente. So kdnnen
Enzyme und Eiweile den Abbau eines Arzneimittels im Korper entscheidend
beeinflussen.

Das neue Forschungsgebiet der Pharmakogenetik versucht, aus dem individu-
ellen Erbgut eines Patienten Riickschliisse auf die Wirksamkeit eines Arznei-
mittels und/oder das Auftreten schwerer Nebenwirkungen zu ziehen. Erste
vorldufige Ergebnisse sprechen dafiir, dass hierdurch kiinftig gravierende Ne-
benwirkungen sowie Therapieversager vermieden werden konnten. Ein erstes
Arzneimittel gegen Brustkrebs, bei dem mittels eines speziellen Tests diejeni-
gen Patienten ermittelt werden, bei denen es wirksam ist, wurde im Jahr 2000
zugelassen.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 30. November
2001 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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1. Wie viele Arzneimittel mussten seit 1990 wegen schwerer oder todlicher
Nebenwirkungen nach der Markteinfiihrung zuriickgezogen werden?

Nach Mitteilung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) wurden im Zeitraum zwischen
1990 und 2001 zu Arzneimitteln, die nach dem Arzneimittelgesetz von 1976
fiktiv zugelassen oder zugelassen worden waren oder nach der Verordnung
(EWG) 2309/93 des Rates eine zentrale europdische Zulassung erhalten hatten,
folgende RisikoabwehrmaBBnahmen getroffen, die eine vollstindige oder vorii-
bergehende Marktriicknahme zur Folge hatten:

Im Bereich der Zustandigkeit des BfArM:

Ruhen der Zulassung: vier Wirkstoffe in etwa 60 Arzneimitteln

Widerruf der Zulassung: 15 Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen in etwa
175 Arzneimitteln

Im Bereich der Zustandigkeit des PEI:

Ruhen der Zulassung: vier Wirkstoffe in 10 Arzneimitteln
(Teil-)Widerruf der Zulassung: vier Wirkstoffe in sechs Arzneimitteln
Verzicht auf die Zulassung;: drei Wirkstoffe in drei Arzneimitteln

2. Welche konkreten Maflnahmen ergreift die Bundesregierung, um kiinftig
die Ansprechrate von Arzneimitteln zu verbessern bzw. schwere Neben-
wirkungen einzudimmen?

Das BfArM und das PEI als nationale Zulassungsbehdrden und die européische
Arzneimittelagentur EMEA lassen weiterhin nur Arzneimittel fiir die breite An-
wendung zu, die entsprechend den nationalen und européischen Anforderungen
hinsichtlich des Nachweises von Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
nach jeweils aktuellem wissenschaftlichen Kenntnisstand gepriift wurden. Da-
bei finden Leitlinien Anwendung, die zu zahlreichen Aspekten auf den Gebie-
ten Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erarbeitet wurden.

Die Ansprechrate von Arzneimitteln, d. h. der Grad der Wahrscheinlichkeit, mit
der eine Wirkung bei Anwendung des konkreten Arzneimittels erwartet werden
kann, ergibt sich aus den Ergebnissen der klinischen Priifung. Die Ansprechrate
von Arzneimitteln ist jedoch auch von Faktoren abhéingig, die beim Patienten
oder in der konkreten Krankheitssituation liegen. Im Grundsatz ist es erstre-
benswert, Arzneimittel zur Verfligung zu haben, die eine hohe Ansprechrate
(Wirksamkeit) aufweisen. Allerdings miissen fiir Patienten, die auf die Behand-
lung mit einem bestimmten Arzneimittel nicht ausreichend ansprechen, Be-
handlungsalternativen mit Arzneimitteln zur Verfiigung stehen, die fiir die
gesamte Patientengruppe evtl. eine geringe Ansprechrate zeigen, aber fiir Un-
tergruppen von Patienten eine relativ hohe Wirksamkeit zeigen.

Die Vermeidung von Nebenwirkungen wird sowohl im Zulassungsverfahren
wie auch im System der Sicherheitsiiberwachung nach der Zulassung durch un-
terschiedliche MaBnahmen zu erreichen versucht. Dazu gehoren u. a. die pré-
zise Beschreibung der Anwendungsgebiete, die Nennung von Gegenanzeigen,
Warnhinweisen und VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung, die Deklaration
aller Inhaltsstoffe eines Arzneimittels und eine prizise und verstindliche For-
mulierung der Produktinformationen selbst. In der Bundesrepublik Deutschland
ist ein System zur frithen Erkennung von Nebenwirkungen, insbesondere von
seltenen und neuartigen Nebenwirkungen etabliert worden, das dem internatio-
nalen Standard entspricht und mit den Uberwachungssystemen der anderen EU-
Mitgliedstaaten harmonisiert ist. Ebenso ist ein System etabliert, in dem neue
Erkenntnisse {iber Arzneimittelrisiken durch Anordnungen der deutschen
Zulassungsbehdrden ziigig umgesetzt werden konnen (Stufenplanverfahren,
Verfahren nach Art. 12 oder 15a der Richtlinie 75/319 EWG).
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3. Inwiefern werden diesbeziigliche pharmakogenetische Forschungsarbeiten
von der Bundesregierung finanziell gefordert?

Im Rahmen des Leitprojektverbundes ,,Pharmakogenomik* férdert die Bundes-
regierung mit insgesamt 25 Mio. DM Untersuchungen zu dieser Fragestellung.
Ziele des Vorhabens sind die Identifikation von genetisch bedingten Varianten
des Arzneimittelstoffwechsels mit dem Ziel, iiber die Entwicklung vertrégliche-
rer Medikamente die Zahl und Schwere von Nebenwirkungen zu verringern.
Dartiber hinaus fordert die Bundesregierung im Rahmen des Forderschwer-
punktes ,,Klinische Pharmakologie® Untersuchungen zu genetisch bedingten
Unterschieden der Arzneimittelwirksamkeit und Nebenwirkungen mit insge-
samt 5 Mio. DM.

Das BfArM fordert finanziell ein Projekt zur modellartigen Erprobung von Me-
thoden der Risikoerfassung (Fall-Kontroll-Surveillance zur Erfassung und Hau-
figkeitsschétzung seltener Blutschddigungen). Ein Teilprojekt davon beschéftigt
sich mit pharmakogenetischen Untersuchungen der Blutproben von Patienten,
bei denen eine schwerwiegende Bluterkrankung aufgetreten ist. In diesem Teil-
projekt soll ermittelt werden, ob bei diesen Patienten eine besondere genetische
Disposition fiir die Auslosung der Bluterkrankung durch Arzneimittel besteht.
Das Projekt wird erst seit Ende des Jahres 2000 gefordert, daher liegen derzeit
noch keine aussagekréftigen Ergebnisse vor.

4. Befiirwortet die Bundesregierung die Einfiihrung von kostengiinstigen
pharmakogenetischen Genotypisierungsverfahren?

a) Wenn ja, von wem sollen diese vorgenommen werden und von wem
werden die Kosten fiir eine entsprechende Diagnostik {ibernommen?

b) Wenn nein, mit welcher sachlichen Begriindung lehnt die Bundesregie-
rung die Einfithrung derartiger Verfahren ab?

Die Pharmakogenetik ist eine neue Disziplin im Konzept der molekularen Me-
dizin, die fiir die Anwendung der Arzneimittel bzw. die Sicherheit der Arznei-
mitteltherapie von Bedeutung ist. Ziel der Pharmakogenetik ist, die individuelle
Vertriglichkeit und Wirksamkeit eines Medikamentes anhand von genetischen
Daten des Patienten vorherzusagen. Das Fachgebiet beschrinkt sich dabei nicht
nur auf die in der klassischen Pharmakogenetik untersuchten genetischen Ver-
anderungen im Arzneimittelstoffwechsel, sondern schlief3t alle genetischen As-
pekte der Arzneimittelwirkung und Arzneimittelvertréglichkeit mit ein. Die
Entwicklung von pharmakogenetischen Tests auf der Grundlage von ,,Single
Nucleotid Polymorphisms* (SNP)-Profilen ist derzeit Gegenstand intensiver
Erforschung.

Die Einfiihrung von pharmakogenetischen Untersuchungsverfahren in die Arz-
neimittelbehandlung kann grundsitzlich einen bedeutenden Beitrag zur siche-
ren Anwendung von Arzneimitteln leisten. Gegenwirtig stehen erst wenige
solcher Untersuchungsmethoden zur Verfiigung. Der theoretisch denkbare Um-
fang des Einsatzes pharmakogenetischer Genotypisierungsverfahren ist jedoch
grof3.

Dem Transfer wissenschaftlicher Erkenntnisse in Bezug auf pharmakogeneti-
sche Verfahren in die Versorgung steht die Bundesregierung grundsétzlich posi-
tiv gegeniiber. Dabei sind jedoch entsprechende wissenschaftliche, ethische,
(datenschutz-)rechtliche und qualititssichernde Bedingungen zu beriicksichti-
gen wie z. B.:

— Es muss fiir diese Verfahren im jeweiligen Indikationsbereich der Nutzen fiir
die Patientinnen/Patienten im Rahmen einer umfassenden Technologiefol-
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genabschitzung (im Sinne eines Health Technology Assesments) auf der
Grundlage methodisch fundierter Studien zur medizinischen Wirksamkeit
wissenschaftlich nachgewiesen werden.

— Gesundheitsokonomische Auswirkungen sind dabei zu erfassen.

— Die Verfahren miissen im Rahmen qualitdtsgesicherter Abldufe von qualifi-
ziertem Personal angewendet werden.

— Die Erkenntnisse aus pharmakogenetischen Untersuchungsverfahren miis-
sen unter Beteiligung der Patientinnen/Patienten in therapeutische Konzepte
umgesetzt werden.

Entsprechende Verfahren sind, sofern es sich um die Krankenbehandlung ge-
setzlich Versicherter handelt, von der gesetzlichen Krankenversicherung zu be-
zahlen. Ob diese Voraussetzungen vorliegen, ist von den zustindigen Gremien
der Selbstverwaltung der Arzte und Krankenkassen zu entscheiden. So ist z. B.
seit dem 1. Oktober 2001 der Herceptest in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung abrechnungsfihig (EBM-Ziffer 4933). Dieser Test dient dazu, die Patien-
tinnen zu erkennen, bei denen das Fertigarzneimittel Herceptin zur Therapie
des metastasierenden Mammakarzinoms indiziert ist.

5. Sieht die Bundesregierung iiber den gegenwirtigen Stand hinaus einen
Regelungsbedarf im Umgang mit Gentests, wenn ja, welche rechtlichen
Regelungen erwégt sie hier?

Innerhalb der Bundesregierung wird derzeit die Notwendigkeit eines Gentest-
gesetzes abschliefend gepriift. Im Blickpunkt der Priifung stehen zunéchst Re-
gelungen zur Aufkldrung und Beratung bei genetischen Untersuchungen sowie
die Festlegung eines Arztvorbehaltes fiir die Veranlassung und Durchfiihrung
solcher Untersuchungen.

6. Wie beurteilt die Bundesregierung die Moglichkeit im Rahmen einer opti-
mierten Arzneimitteltherapie, die pharmakogenetische Diagnostik frithzei-
tig, analog anderer Laboruntersuchungen, in der klinischen Routine einzu-
setzen?

Zum gegenwirtigen Zeitpunkt konnen die pharmakogenetischen Untersu-
chungsverfahren zur Diagnose von Erkrankungen in nur wenigen Therapie-
gebieten eingesetzt werden. Thre Ergebnisse konnen dazu genutzt werden, eine
optimierte Therapieentscheidung zu treffen. Es ist zurzeit nicht abzuschétzen,
ob in Zukunft pharmakogenetische Untersuchungsmethoden zur Diagnos-
estellung breit und routinemifig eingesetzt werden konnen und ob dies in allen
Féllen fiir eine sichere Arzneimittelbehandlung erforderlich ist.

Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Frage 4 verwiesen.

7. Sieht die Bundesregierung die Mdglichkeit, den Patienten {iber den Arz-
neimittelbeipackzettel hinaus Zugang zu umfangreicheren Fachinformatio-
nen iiber Nebenwirkungen zu geben und damit auch den Verbraucher-
schutz zu stérken?

Die Packungsbeilagen von Fertigarzneimitteln spiegeln den gegenwértigen
Kenntnisstand tiber Art und Haufigkeit moglicher unerwiinschter Arzneimittel-
wirkungen wider. Die Packungsbeilagen werden bei Bedarf daraufthin iiber-
priift, ob sie noch den aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand wiedergeben.
Bereits jetzt besteht fiir Patienten nicht nur die Moglichkeit, konkrete Fragen zu
unerwiinschten Arzneimittelnebenwirkungen an die Apotheken oder an den be-
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handelnden Arzt zu richten; zulissig ist auch die Ubersendung der Gebrauchs-
information fiir Fachkreise (Fachinformation) durch den pharmazeutischen
Unternehmer auf Nachfrage des Patienten. Auskiinfte erteilt ferner die jeweils
zustidndige Zulassungsbehdrde. Fiir die Unterstiitzung besonderer Anliegen, in
denen die genannten Informationsquellen nicht ausreichen, hat das Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Anfang dieses Jahres eigens die Posi-
tion eines Ombudsmannes eingerichtet.

8. Sieht die Bundesregierung in der elektronischen Vernetzung zwischen
Krankenkassen, Arzten und Apothekern ein geeignetes Instrument, um
kiinftig Fehlentwicklungen und Gefahren der Medikamenteneinnahme
schnell zu erkennen und zu verhindern?

Die Bundesregierung sieht in der elektronischen Vernetzung von Krankenkas-
sen, Arzten und Apothekern ein geeignetes Instrument, um kiinftige Fehlent-
wicklungen und Gefahren der Medikamenteneinnahme schneller zu erkennen
und zu verhindern. Die Vernetzung kann jedoch nur ein Beitrag neben anderen
Instrumentarien zur Arzneimittelsicherheit sein. Das Mal} und der Umfang der
Erkennung und Verhinderung von Fehlentwicklungen ist abhingig von der
Konzeption der Vernetzung, die zurzeit erarbeitet wird.

9. Ist es beabsichtigt, auf dem Arzneimittelpass auch den Genotyp der
Enzyme, die Medikamente abbauen, einzutragen?

Diese Einzelheiten sind noch nicht geklart.

10. Wie beurteilt die Bundesregierung die Meldepraxis der Arzteschaft an die
pharmazeutische Industrie und an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) hinsichtlich Nebenwirkungen?

Halt sie die derzeitigen rechtlichen Regelungen fiir ausreichend oder
sieht sie gesetzgeberischen Handlungsbedarf?

Wenn ja, welchen?

Das BfArM erhélt aus der Bundesrepublik Deutschland pro Jahr etwa 9 500
Einzelfallberichte iiber schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen.
Diese Zahl stellt nur einen Anteil der tatsidchlich aufgetretenen unerwiinschten
Wirkungen dar. Wie hoch dieser Anteil tatsichlich ist, kann nicht genau ange-
geben werden; er hingt u. a. von der Art der unerwiinschten Wirkung, der Art
des Arzneimittels, dem Zeitpunkt der Markteinfithrung und auch von der Inten-
sitdt der Diskussion in Fachkreisen und in der Offentlichkeit ab. Dariiber hinaus
erhilt das BfArM aus Deutschland etwa 13 000 Berichte pro Jahr zu un-
erwiinschten Wirkungen, die in klinischen Priifungen beobachtet wurden oder
die nicht schwerwiegend waren, sowie mehrere 10 000 Berichte iiber schwer-
wiegende unerwiinschte Wirkungen, die im Ausland aufgetreten sind. Uber
95 % dieser Berichte werden originir von Arzten gefertigt oder veranlasst. Der
weitaus grofite Anteil von Berichten {iber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
(85 %) geht dem BfArM durch die pharmazeutischen Unternehmer zu. Die ver-
bleibenden Berichte werden entweder der Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft, dem BfArM direkt oder der Arzneimittelkommission der
deutschen Apotheker zugeleitet. Berichte an die Arzneimittelkommissionen
werden an das BfArM und das PEI weitergegeben, die nach dem Arzneimittel-
gesetz von 1976 eine in Deutschland zentrale Stelle zur Erfassung von Arznei-
mittelrisiken sind.
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Die Aufforderung an die Arzte, iiber beobachtete unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen zu berichten, ist in der Musterberufsordnung der Arzte verankert.
Dariiber hinaus sind im Bereich der Blutprodukte und Impfstoffe seitens des
Gesetzgebers gesetzliche Meldeverpflichtungen fiir Arzte implementiert wor-
den.

Das Meldeverhalten der Arzteschaft wird auch aus Fachkreisen zwar immer
wieder kritisiert, liegt aber nach einer Studie der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft im europiisehen Durchschnitt. Eine Verbesserung des
Meldeverhaltens — z. B. mit einem verstirkten Einsatz moderner Informations-
technologie bei der Erkennung, Meldung und Erfassung von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen — ist grundséitzlich wiinschenswert.

Im Zusammenhang mit den Ereignissen um die Marktriicknahme von Arznei-
mitteln mit dem Wirkstoff Cerivastatin beabsichtigt die Bundesregierung, die
Regeln und Verfahren zur Arzneimittelsicherheit umfassend zu {iberpriifen. In
diesem Rahmen wird auch gepriift, ob die bisherigen Regeln zur Meldepflicht
im Rahmen des Berufsrechts der Arzte ausreichen. Hierzu sollen in weiterfiih-
renden Gesprichen mit den Arzten und den Apothekern Fragen der Konkre-
tisierung des Berufsrechts, der Rolle der Arzneimittelkommissionen der Arzte-
schaft und der Apotheker iiberdacht werden. Ob und in welcher Weise konkre-
ter gesetzgeberischer Handlungsbedarf — auch unter Beriicksichtigung der
Erfahrungen aus Landern, in denen eine Meldepflicht eingefiihrt worden ist —
besteht, wird erst nach Abschluss dieser Priifung beurteilt werden kdnnen.

11. Halt die Bundesregierung die pharmakologischen Kenntnisse, die im
Rahmen der érztlichen Ausbildung vermittelt werden, fiir angemessen,
um Arzneimittelrisiken addquat einschitzen zu kénnen?

Die Bundesregierung hilt eine Verbesserung der pharmakologischen bzw. phar-
makotherapeutischen Kenntnisse der Arzte auch durch die Ausbildung fiir er-
forderlich, um Arzneimittelrisiken adéquat einschitzen zu konnen.

Sie hat dazu bereits 1997 den Entwurf einer Approbationsordnung fiir Arzte
dem Bundesrat zur Zustimmung vorgelegt (Bundesratsdrucksache 1040/97).
Die Liander, insbesondere die Kultusministerien, haben bislang die Zustimmung
aus Kapazitits- und Kostengriinden versagt. In § 27 Abs. 1 Satz 4 Nr. 17 dieser
Verordnung ist als Pflichtfach fiir den zweiten Studienabschnitt ,,Pharmakolo-
gie, Toxikologie* vorgesehen. Dariiber hinaus ist als Querschnittsbereich ein
weiterer Pflichtleistungsnachweis nach § 27 Abs. 1 Satz 5 Nr. 9 zu erbringen:
»Pharmakotherapie/Klinische Pharmakologie. Damit soll verdeutlicht werden,
dass neben der Pharmakologie auch die gesamte Pharmakotherapie als Quer-
schnitt aller Einzelfacher Gegenstand von Lehre und Priifung ist. Diese Lehr-
inhalte sind nach § 28 Abs. 2 Nr. 5 auch Gegenstand der abschlieBenden Staats-
priifung. Jede(r) Studierende soll nachweisen, dass er/sie ,grundlegende
pharmakologische Kenntnisse besitzt, die Pharmakotherapie, insbesondere die
Anwendung medizinisch bedeutsamer Pharmaka, ihre Indikation und Gegen-
indikation, auch unter Beriicksichtigung gesundheitskonomischer Aspekte,
beherrscht und die Regeln des Rezeptierens sowie die fiir den Arzt wichtigen
arzneimittelrechtlichen Vorschriften kennt®.

Im Praktischen Jahr ist nach § 3 Abs. 4 Satz 5 AAppO (neu) ausdriicklich vor-
gesehen, dass die Studierenden auch an pharmakotherapeutischen Besprechun-
gen teilzunehmen haben. Dariiber hinaus kann in den Wahlfichern die Pharma-
kologie und Klinische Pharmakologie weiter vertieft werden.
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12. Wie beurteilt die Bundesregierung den Informationsaustausch beziiglich
Nebenwirkungen zwischen den EU-Mitgliedstaaten und zwischen den
Mitgliedstaaten und der europidischen Zulassungsbehorde in London?

Die Arzneimittelbehdrden der europdischen Mitgliedstaaten verfiigen seit meh-
reren Jahren iiber ein System der Information iiber in der Regel neuartige un-
erwiinschte Arzneimittelwirkungen. Dazu werden elektronische Informations-
systeme getrennt fiir dringende und nicht dringende Risikoinformationen
genutzt. Neue Fragestellungen zur Arzneimittelsicherheit werden auf den Sit-
zungen der Pharmakovigilanz-Arbeitsgruppe des Arzneispezialititenausschus-
ses (CPMP) der EMEA regelméBig beraten. Diese Arbeitsgruppe tagt in der
Regel achtmal pro Jahr, und es gehort zu ihren Aufgaben, in konkreten Arznei-
mittelsicherheitsfragen Empfehlungen fiir die Umsetzung von MaBnahmen
durch die nationalen Arzneimittelbehdrden zu geben oder bindende Arznei-
mittelsicherheitsentscheidungen auf européischer Ebene vorzubereiten.

Es ist dariiber hinaus geplant, dass kiinftig Verdachtsmeldungen schwerwiegen-
der Nebenwirkungen, die der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaates be-
richtet wurden, in einer bei der EMEA zentral verwalteten Nebenwirkungsda-
tenbank (EudraVigilance) fiir die EU erfasst werden. Dieses Datenbanksystem
soll die elektronische Ubermittlung von Daten zu Einzelfallberichten von Ne-
benwirkungen innerhalb der EU ermdglichen. AbschlieBende Aussagen zur
Funktion des EudraVigilance Datenbanksystems und dem elektronischen Da-
tenaustausch konnen derzeit noch nicht getroffen werden.

Grundsétzlich hat sich das europdische Verfahren des Informationsaustausches
in vielen Féllen als leistungsfahig erwiesen. Allerdings sind die Verantwortlich-
keiten im Detail klarer abzugrenzen, da das Zusammenwirken der Arzneimittel-
behorden der Mitgliedstaaten auf dem Prinzip der Arbeitsteiligkeit beruht. Fer-
ner soll der Informationsaustausch kiinftig iiber EudraVigilance vorgenommen
werden. Die Zielrichtung eines solchen Informationssystems wird von der Bun-
desregierung grundsitzlich unterstiitzt. Allerdings muss die Implementierung
eines so umfassenden Systems sorgfiltig vorgenommen werden. Dabei ist ins-
besondere Wert auf die tatsdchliche Funktionsfahigkeit des Systems zu legen.

13. Ist beabsichtigt die Anwendung des Arzneimittelpasses europaweit zu
ermoglichen?

Bei der Umsetzung des Projekts miissen die europdischen Rahmenbedingungen
beachtet werden. Die Arzneimitteldokumentation wird Bestandteil des elektro-
nischen Gesundheitspasses sein. Dieser wird entsprechend européischen Nor-
men gestaltet und dadurch auch im Prinzip europaweit einsetzbar sein — soweit
in den Mitgliedstaaten die benétigte Hardware zur Verfligung steht. Insbeson-
dere bei den Angaben zu Notfalldaten, die den schon bestehenden europiischen
Notfallausweis wiedergeben, wird eine europaweite Lesbarkeit angestrebt, wie
auch bei den Krankenversicherungsangaben, die die Berechtigung zur Behand-
lung im europdischen Ausland dokumentieren sollen (Ersatz der bisherigen
El11-Formulare).
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