pta: Fälschungsschutzrichtlinie: BMG-Referentenentwurf einer Verordnung zur Anpassung der AM-HandelsV, der ApoBetriebsO und AMWHV an die delegierte EU-Verordnung 2016/161

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Bundesministerium für Gesundheit hat am 29. Januar 2018 den Entwurf einer Verordnung zur Anpassung arzneimittelrechtlicher Vorschriften an die delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission über die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln und an die Datenschutz-Grundverordnung (EU) 2016/679 vorgelegt.

Hintergrund für diese Änderungsverordnung ist die sog. Fälschungsschutzrichtlinie 2011/62/EU, die das Eindringen von gefälschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette verhindern soll und vorsieht, dass Arzneimittel anhand eines individuellen Erkennungsmerkmals verifiziert und deren Unversehrtheit anhand einer Manipulationsvorrichtung geprüft werden müssen. Die delegierte EU-Verordnung 2016/161 (DVO) legt im Detail die Modalitäten der Überprüfung dieser Sicherheitsmerkmale fest und bestimmt, dass ab dem Inkrafttreten der Verordnung am 9. Februar 2019 verschreibungspflichtige Arzneimittel grundsätzlich nur noch mit den beiden Sicherheitsmerkmalen in Verkehr gebracht werden dürfen (für vor dem 9. Februar 2019 für den Verkehr ohne Sicherheitsmerkmale freigegebene Arzneimittel gilt gemäß Art. 48 DVO eine Übergangsfrist bis zu ihrem Verfalldatum).

Die DVO, insbesondere Art. 23 lässt den Mitgliedstaaten Gestaltungsspielraum für die durch nationale Besonderheiten geprägte Arzneimittelversorgung. Mit der vorgelegten Änderungsverordnung werden in der Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV), in der Apothekenbetriebsordnung (ApoBetriebsO) und in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV) die entsprechenden nationalen Regelungen getroffen.

Die neue Bestimmung in § 6 Abs. 1a AM-HandelsV (Art. 1 Nr. 4 des RefE) regelt, in welchen Fällen Großhändler die Sicherheitsmerkmale überprüfen und deaktivieren müssen. Herleitend aus Art. 23 DVO und § 47 Abs. 1 AMG sollen die Großhändler bei Abgabe an Ärzte, Tierärzte, Zahnärzte, Bundeswehr, Polizei, andere Regierungseinrichtungen und Universitäten (für Forschungs- und Ausbildungszwecke) überprüfen und deaktivieren. 

Ferner werden in der AM-HandelsV (§ 5 Abs. 3 Satz 3) und in der ApoBetriebsO (§ 21 Satz 1 Nr. 8 Satz 3) die unverzüglichen Meldepflichten der Großhändler und der Apotheker gegenüber den zuständigen Überwachungsbehörden auf den Verdacht auf Arzneimittelfälschungen ausgeweitet. Mit Ergänzungen in der AM-HandelsV und der AMWHV soll zudem die elektronische Kommunikation gefördert werden. Außerdem sieht § 25 Abs. 4 Satz 4 AMWHV (neu) vor, dass eine zusätzliche Kennzeichnung im Fall der ausschließlichen Freigabe ohne weiteren Herstellungsschritt nicht erforderlich ist. Die Anpassungen an die Datenschutz-Grundverordnung betreffen Regelungen zur maximalen Aufbewahrungsfrist von 30 Jahren.

Der BAH hat die Gelegenheit, bis zum 16. Februar 2018 gegenüber dem BMG zum Referentenentwurf Stellung zu nehmen. Mitgliedsunternehmen werden ihrerseits gebeten, ihre Stellungnahmen und Anmerkungen zum Referentenentwurf bis zum 13. Februar 2018 an allhenn@bah-bonn.de zu übersenden.

Den Referentenwurf finden Sie in den Anlagen zu dieser Email. 
Dieser Beitrag (von Herrn Kortland) wird heute ebenfalls im BAH um Vier erscheinen.

Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

Dr. Daniela Allhenn
 
Referentin Pharmazeutische Technologie/ GMP
Abteilung Pharmazeutische Technologie und Medizinprodukte
[bookmark: _GoBack]
