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Drucksache 27/02 (3.12.2021) Bremische Biirgerschaft Behinderter Menschen

- Thema: Beipackzettel fir Arzneimittel und medizinische Produkte in einfacher Sprache und
in lesbarer Schrift gestalten und leichter zusammenfaltbar machen

Problem/Sachstand:

Die Beipackzettel bei Arzneimitteln und medizinischen Produkten sind oft fiir Patientinnen und Pa-
tienten nicht leicht verstandlich und aufgrund der Schriftgrof3e schwer lesbar. Sie sind zudem oft
schwer zusammenfaltbar. Gemalf einer Hausarztumfrage erfolgt daher keine Nutzung der Bei-
packzettel von 20% der befragten Personen.

Das Thema wurde im 23. Behindertenparlament im Jahr 2017 (DS 23/03) aufgegriffen und in der
GMK 2017 auf Antrag des Saarlandes ein einstimmiger Beschluss gefasst wie folgt:

,Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) wird gebeten, zu priifen, ob es zielfiihrend und
rechtlich mdglich ist, der aktuellen Packungsbeilage zusatzlich eine laienverstandliche Kurzform
der Packungsbeilage zuzulegen.” (Beschluss Top 9.2, GMK 2017)

Eine aktuelle an der Universitat des Saarlandes laufende kleine Pilotstudie bei der an einem Arz-
neimittelbeispiel die Kurzfassung eines Beipackzettels getestet werden soll wurde Corona-bedingt
zurlickgestellt, Ergebnisse liegen nicht vor.

Das Behindertenparlament beklagt einen Verzug an Mal3nahmen zur Abhilfe seit dem GMK-
Beschluss 2017.

Stellungnahme:

Die Nachverfolgung dieses einstimmigen GMK-Beschlusses aus 2017 durch das Behindertenpar-
lament ist nachvollziehbar und berechtigt. Aus diesem Grund hat SGFV im Februar 2022 beim
BMG die Umsetzung des GMK-Beschlusses nachgefragt. Aus der Antwort ergibt sich folgender
Sachstand:

Das BMG verweist in einem Sachstandsbericht auf die europaische Harmonisierung der Vorschrif-
ten Uber den Inhalt der Packungsbeilage. Ein Abweichen von diesen Vorgaben, auch durch Hinzu-
fugen einer Kurzform der Packungsbeilage, allein auf nationaler Ebene wirde rechtlichen Beden-
ken begegnen. Das BMG ist der Auffassung, dass eine solche Kurzform im européaischen Kontext
diskutiert werden sollte. Dazu ergibt sich folgende Moglichkeit in der einschlagigen Richtlinie fur
Humanarzneimittel (Richtlinie 2001/83/EG). Im Artikel 59 Absatz 4 der Rili ist vorgesehen, dass die
EU-Kommission dem EU-Parlament und dem Rat einen Beurteilungsbericht Uber gegenwartig be-
stehende Unzuldnglichkeiten der Zusammenfassung der Arzneimittelmerkmale sowie der Pa-
ckungsbeilage und uber mogliche Verbesserungen vorlegt. Dem ist die EU-Kommission nachge-



kommen, der Beurteilungsbericht wurde am 22. Marz 2017 veréffentlicht. (Anm.: Der GMK-
Beschluss kam erst danach).

Die EU-Kommission ist in dem Beurteilungsbericht zu dem Schluss gekommen, dass die gelten-
den EU-Rechtsvorschriften zunéchst durch Anpassung der bestehende regulativen Leitlinien,
Templates u.a. umgesetzt werden sollen. Eine Empfehlung zu einer Kurzform der Packungsbeila-
ge wird in dem Beurteilungsbericht der EU-Kommission nicht genannt.

Am 8. Marz 2018 wurde im pharmazeutischen Ausschuss der EU-Kommission u.a. ein informie-
render Bericht Gber Packungsbeilagen vorgestellt, der Mdglichkeiten der Verbesserungen von Pa-
tienteninformationen enthalt, ohne das Rechtsédnderungen vorgenommen werden missen. Diese_
Empfehlungen sollen nun mit der European Medicenes Agency (EMA) umgesetzt werden. Dies
macht aufgrund der europaischen Bedeutung des Themas Sinn, die EMA ist die zentrale européi-
sche Zulassungsbehorde (europaweite Zulassung von Arzneimitteln).

In diesem Sinne werden sich auch die zustadndigen Bundesoberbehdrden, das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), die auf europaischer
Ebene in den einschlagigen EU-Gremien vertreten sind, weiter einbringen.

Fazit: Ein Fortschritt im Sinne einer Verbesserung der Beipackzettelgestaltung konnte leider bis-
lang nicht erzielt werden, obwohl der einstimmige GMK-Beschluss zeigt, dass alle Lander dieses
Anliegen teilen. Weil die Gestaltung der Beipackzettel EU-rechtlich geregelt ist sind die Einfluss-
maoglichkeiten einzelner Mitgleidslander leider sehr begrenzt. Wie der Sachstandsbericht der GMK
zeigt, wurde das Verfahren auf der EU-Ebene bereits angestoRen, allerdings ist aufgrund der auf-
wendigen Prozesse auf der EU-Ebene nicht mit schnellen Ergebnissen zu rechnen. Der Vorwurf
des Behindertenparlaments, es wirde sich gar nichts tun ist insofern nicht ganz richtig, es muss
bei diesem Verfahren aber eine sehr lange Zeitschiene eingeplant werden. Das Thema wird b auf
der européischen Ebene der EU-Gremien bewegt, was der richtige Weg ist. Ein alleiniger nationa-
ler VorstoR3 ware nicht zielfihrend und wirde in Rechtskonflikte miinden, da die Packungsbeilagen
europaweit einheitlichen Vorgaben entsprechen missen. Es bleibt bei der GMK, die Umsetzung
der 0.g. Empfehlungen der EU-Kommission, die sich an die EMA richtet, weiter zu verfolgen.



