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Der Gesundheitsausschuss

empfiehlt dem Bundesrat, zu den Vorlagen gemil3 §§ 3 und 5 EUZBLG wie folgt
Stellung zu nehmen:

1.

Der Bundesrat befiirwortet die Absicht der Kommission, die schon jetzt durch

die Zulassungsbehorden genehmigten Gebrauchs- und Fachinformationen sowie

die behodrdliche Bewertung (assessment report) der interessierten Offentlichkeit

zur Verfiigung zu stellen. Nach Auffassung des Bundesrates sollte dies durch

die Zulassungsbehorden im Rahmen der bereits bestehenden Infrastruktur

geschehen.

Im Ubrigen lehnt der Bundesrat den Vorschlag der Kommission aus folgenden

Griinden ab:

Es besteht kein Bedarf, die pharmazeutische Industrie an der Information
von Patientinnen und Patienten tliber verschreibungspflichtige Arzneimittel
zu beteiligen. Die Vorschlage der Kommission sind nicht geeignet, die
Patientinnen und Patienten vor versteckter Werbung zu schiitzen. An dieser
Stelle bekriftigt der Bundesrat erneut seine Stellungnahme aus dem Jahr
2009 (vgl. BR-Drucksache 18/09 (Beschluss) vom 6. Mérz 2009):

"Pharmazeutische Unternehmer haben ein Absatzinteresse, das einem Er-
stellen von unbeeinflussten und objektiven Informationen zuwiderlauft.
Eine Information der breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige
Arzneimittel durch pharmazeutische Unternehmen wird zum Schutz und
Wohl der von Krankheit betroffenen Patienten abgelehnt."

Der Bundesrat erachtet es als unverhiltnismiBig, dass durch die Ande-
rungsvorschldge der Kommission die zustdndigen Behorden dauerhaft und
in unverhiltnismiBiger Weise mit Priifungs- und Uberwachungsaufwand
(insbesondere durch die Kontrolle von Informationen vor und nach der
Bereitstellung) belastet werden. So soll es gemal3 Artikel 100h Absatz 3 des
Richtliniendnderungsvorschlags Aufgabe der zustindigen nationalen Be-
horden sein, die zum Zeitpunkt der Registrierung bereitgestellten Infor-
mationen und nachfolgenden Informationen zu kontrollieren, freizugeben
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sowie kontinuierlich fiir deren Uberwachung zu sorgen.

Aus den Vorschriften des Titels VIIla ergibt sich, insbesondere aufgrund
der Regelungen des Artikels 1001 (Sanktionen und Widerspruchsrechte der
Zulassungsinhaber), ein nicht zu rechtfertigender biirokratischer Aufwand,
der zudem absehbar zu langwierigen und komplizierten Rechtsstreitigkeiten
unter Beteiligung von Behorden und Gerichten nicht nur eines, sondern
potentiell mehrerer Mitgliedstaaten fiihren und somit Behorden und Ge-
richte belasten wird.

B

Der federfiihrende Ausschuss fiir Fragen der Europédischen Union

hat von der Empfehlung eines Folgebeschlusses abgesehen.



