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Deutscher Blinden- und
Sehbehindertenverband e.V.

DBSY - Rungastraile 13 - 10179 Berlin

Bundesministerium fir Gesundheit
53107 Bonn

Durchwahl: - 180 Berlin, 11.01.2016

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften vom 25.11.2015

Sehr geehrte Damen und Herren,

unter Bezugnahme auf Ihr Schreiben vom 27.11.2015, mit dem Sie den Entwurf eines
Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (Stand
25.11.2015) Uibersandten, méchten wir nachfolgend die Méglichkeit nutzen, weitere An-
derungsbedarfe im Gesetz tber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz -
AMG) mitzuteilen. ¢

Der Deutsche Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. (DBSV) ist der Spitzenver-
band der Blinden- und Sehbsehindertenselbsthilfeorganisationen, so dass sich die weite-
ren AusfUhrungen ausschlieBlich auf die Belange blinder und sehbehinderter Patienten

beziehen.
1. Brailleschrift auf Kleinstabpackungen

Der DBSV nimmt die AMG-Novelle zum Anlass, um zum wiederholten Male darauf hin-
zuweisen, dass die Ausnahme von der Verpflichtung zur Beschriftung der Umverpa-
ckungen von kleinen Abpackungen mit Brailleschrift i. S. v. § 10 Abs. 1b' Nr. 2 AMG
nicht hinnehmbar ist. Diese Ausnahme ist zur Gewéhrleistung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit unbedingt zu streichen.
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Die Regelung wirkt sich insbesondere negativ auf Augentropfen, die gerade von blinden
und sehbehinderten Menschen besonders héufig bendtigt werden aus. Bei Verordnung
mehrerer Augentropfen in praktisch gleichen Fi&schchen besteht hier ein erhebliches
Risiko der Verwechslung fiir die betroffenen Patienten, zumal z. B. auch noch Ohren-
medikamente in dhnlicher Flaschengestaltung erforderlich sein kénnen.

Die vollsténdige Absicherung von Barrierefreiheit ergibt sich aus der Verpflichtung zur
Umsetzung der UN-Behindertenrechtskonvention, die seit dem 26.03.2009 in Deutsch-
land geltendes Recht ist. Einschlagig sind insoweit Art. 4 i. V. m. Art. 9 (Zugénglichkeit)
und 25 (Recht auf Gesundheit) UN-BRK.

Selbstverstandlich wird der DBSV die Pharmaindustrie bei der Entwicklung geeigneter
Lésungen untersttzen.

2. Packungsbeilage in barrierefreier Form

Gem. § 11 Abs, 3c AMG hat der Inhaber der Zulassung daflir zu sorgen, dass die Pa-
ckungsbeilage auf Ersuchen von Patienteriorganisationen bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, in Formaten verfagbar ist, die fir blinde und
sehbehinderte Personen geeignet sind.

Pharmaverbénde und die Blinden- und Sehbehindertenselbsthilfe haben sich nach Ver-
6ffentlichung des Uberarbeiteten AMG gemeinsam auf Formate versténdigt, die es blin-
den und sehbehinderten Menschen, aber auch Menschen mit anderen Einschrankun-
gen erméglichen, die Gebrauchsinformationen in einer zukunftstrachtigen Form Ober
eine Anlaufstelle im Internet abzurufen. Es wurde Ober die Rote Liste Service GmbH ein
Portal geschaffen, das unterschiedliche Formate der Gebrauchsinformationen eines
Medikamentes anbietet. Genannt seien hier Audio-Files Gber den Real-Speaker, DAISY
Dokumente zur besseren Navigation innerhalb der Gebrauchsinformation und Normal
wie GroRdruck-PDF zum Download. Zu finden sind die bereits eingesteliten Ge-
brauchsinformationen Ober www.patienteninfo-service.de. Die Einstellung der Ge-
brauchsinformationen durch die Pharmaunternehmen gestaltet sich aber keineswegs
zufriedenstellend, denn funf Jahre nach Schaffung des Internetangebots sind gerade
einmal 15 % der verfligbaren Medikamente registriert. Es ist auch nicht zu erwarten,
dass sich dies &ndert. Der Grofteil der Verbande der Pharmaindustrie haben stattdes-
sen ohne die Zustimmung des DBSV eine Telefon-Hotline geschaffen, iiber die sich
blinde und sehbehinderte Patienten Beipackzettel vorlesen lassen kénnen. Diese Hot-
line ist aus folgenden Grinden vollkommen ungeeignet und daher abzulehnen:
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- Die Informationen sind fir die akustische Vermittiung zu komplex und kénnen
nicht gezielt wiederholt werden,

- die Hotline ist nicht rund um die Uhr erreichbar,
- es bestehen Datenschutz- und Haftungsprobleme,

- die Qualitat ist nicht gesichert,

- zur ldentifizierung des Medikaments werden Informationen erfragt, die auf der
Verpackung nicht barrierefrei zuganglich sind,

- durch die ausschlieBlich telefonische Bereitstellung werden blinde und sehbehin-
derte Menschen mit zusatzlichen Horbeeintréchtigungen ausgeschlossen, bzw.
kénnen Informationen nicht in einer fiir sie wahmehmbaren Form erhalten.

Die barrierefreie Bereltstellung der. Gebrauchsinformationen ist unverzichtbar, um die
Sicherheit und den Erfolg einér Behandlung sowie die Therapietreue sicherzus’fellen.
Mit Blick auf die Tatsache, dass § 11 Abs. 3¢ AMG zum Ziel hat, den barrierefreien Zu-
gang zu den Gebrauchsinformationen zu gewahrleisten, ist an dieser Stelle deutlich auf
die Definition von Barrierefrelheit (vgl. § 4 des Gesetzes zur Gleichstellung behinderter
Menschen (Behlndeﬂenglelchsteilungsgesetz BGG)) aufmerksam zu machen, Dieser

lautet;

wBartierefrei sind bauliche und sonstige Anlagen, Verkehrsmiitel, technische Ge-
brauchsgegenstéinde, Systeme der Informationsverarbeitung, akustische und visuelle
Informationsquellen und Kommunikationseinrichtungen sowie andere gestaltete Le-
bensbersiche, wenn sie fir behinderte Menschen in der aligemein {iblichen Weise, oh-
ne besondere Erschwernis und grundsétzlich ochne fremde Hilfe zugénglich und nutzbar

sind.”

Der DBSV hat stets versucht, seine Forderungen nach einem barrierefreien Zugang zu
Gebrauchsinformationen so zu formulieren, dass Ldsungen im Einvernehmen mit der
Pharmaindustrie erarbeitet werden kdnnen. Leider hat sich gezeigt, dass eine Mehrzahi
der Verantwortlichen in der Pharmaindustrie nicht bereit ist, ihrer Verantwdrtung hier

gerecht zu werden.

Aus diesem Grund besteht gesetzgeberischer Handlungsbedarf, wobei insoweit der mit
dem DBSV gemeinsam erarbeitete Kompromiss der Zugénglichmachung aber das In-
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ternetangebot auf www.patienteninfo-service,de unier den dort nadher festgelegten
Maflgaben verpflichtend ausgestaltet werden sollte.

Da zunehmend mehr Generika an die Patienten in den Apotheken ausgegeben werden,
ist ebenfalls dafiir Sorge zu {ragen, dass Generikahersteller verpflichtet werden, Ge-
brauchsinformationen ihrer Produkte in barrierefreier Form zu ver&ffentlichen. Bedenkt
man, dass auf diesen so genannten generikafahigen Markt in Deutschland iber 80 Pro-
zent der GKV-Verordnungen und mit 45 Prozent knapp die Hilfte des Umsatzes des
gesamten Marktes entfallen, kommt der barrierefreien Verfligbarmachung dieser Bei-
packzettel eine besondere Bedeutung zu. Bisher jedoch beteiligen sich die Hersteller
von Generika nicht an den geeigneten Initiativen auf www.patienteninfo-service.de

Gern.stehen wir.Ihnen auch fur ein weiterfihrendes Gespréch zur Verfilgung.

Mit freundlichen Griiken
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