Ungarisches Notifizierungsverfahren zur Beseitigung von Medikamentenabfällen

Sehr geehrte Damen und Herren,

Am 16. Dezember wurde von Ungarn ein Entwurf für eine Verordnung zur Beseitigung von Medikamentenabfällen bei der EMA zur Notifizierung eingereicht. 
Allgemeine Hinweise zum Notifizierungsverfahren finden sich unter dem folgendem Link: Notifizierungsverfahren .

In der von Ungarn vorgelegten Notifizierung (Nr. 2016/ 0660/ HU Medikamentenabfälle) wird beispielsweise im § 3 gefordert, dass die Arzneimittelhersteller ein System, welches „die Annahme, die Sammlung, die Verbringung und die Behandlung von Medikamentenabfällen von Apotheken und von Geschäften, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben“, aufbauen und betreiben sollen. 
Zudem wird im § 4 gefordert, dass Arzneimittelhersteller neben der Information in der Gebrauchsanweisung und in der Packungsbeilage „in einem für den Publikumsverkehr offen stehenden Raum der Apotheke bzw. in einem für die Verbraucher zugänglichen Raum des Geschäfts, das Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreibt, an einer für die Verbraucher gut sichtbaren Stelle eine verständliche, in ungarischer Sprache abgefasste Information zu den Pflichten der Bevölkerung im Zusammenhang mit der Sammlung und Behandlung von Medikamentenabfällen“ bereit halten sollen. 
Des Weiteren sollen die Kosten für die Aufstellung und Verbringung von aufgestellten Sammelbehältern und die Behandlung von Medikamentenabfällen „aufgrund von Verträgen vom Arzneimittelhersteller, vom Arzneimittelvertriebshändler oder von der zwischengeschalteten Stelle getragen werden“. Wenn kein Vertrag abgeschlossen wurde, liegt die Pflicht beim Arzneimittelhersteller.

Demnach betroffen sind bzw. könnten sein, Hersteller, die Arzneimittel in Ungarn herstellen bzw. in den Verkehr bringen.

Diesbezüglich gibt es heute ebenfalls einen BAH um Vier – Beitrag.

Weitere Details können dem Dokument entnommen werden, welches Sie in den Anlagen finden.

Bitte seien Sie so freundlich und schicken uns Ihre Kommentare bis zum 07. Februar 2017.


Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

Dr. Daniela Allhenn
 
Referentin Pharmazeutische Technologie/ GMP
Abteilung Pharmazeutische Technologie und Medizinprodukte
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