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AIM - ESIP - ISDB - MiEF — Gemeinsames Positionspapier
vom 22. Oktober 2012
zum

Vorschlag der Europaischen Kommission fiir eine Verordnung tiber Medizinprodukte
vom 26. September 2012 — COM(2012) 542 final'

Zusammenfassung der wichtigsten Vorschlage

Zulassungspflicht fiir Hochrisiko-Medizinprodukte auf européischer Ebene einfiihren
und Rechte geschadigter Patienten verbessern

Verschiedene Medizinproduktskandale und erhebliche Sicherheitsmangel haben die
Defizite und Grenzen des bestehenden CE (fiir ,Europaische Konformitat®) -Zertifizierungs-
systems im Bereich von Hochrisiko-Medizinprodukten aufgezeigt.

Die Revision des europaischen Medizinprodukterechts ist eine sehr gute Gelegenheit,
das bestehende Zertifizierungs- und Uberwachungssystem fiir Hochrisiko-Medizin-
produkte grundlegend zu Uberarbeiten und fiir Hochrisiko-Medizinprodukte ein echtes
Marktzulassungsverfahren einzufiihren.

AIM, ESIP, ISDB und MIEF sind Uberzeugt, dass der Kommissionsvorschlag vom
26. September 2012 zur Neuregelung des Medizinprodukterechts nicht ausreicht, um
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Medizinprodukten zum Zeitpunkt des
Markteintritts auf hohem Niveau zu gewahrleisten. Denn der Kommissionsvorschlag
sieht lediglich eine verstarkte Uberwachung bereits im Markt befindlicher Medizin-
produkte vor.

Eine Erganzung ist in mehrfacher Hinsicht erforderlich:

1. Das gegenwairtige Zertifizierungssystem durch private Benannte Stellen
ist unzureichend, um Patienten wirksam zu schiitzen

e Zahlreiche Medizinprodukte, die in den USA gar nicht erst in den Verkehr gelangten,
da die Vermarktung von der US-amerikanischen Zulassungsbehérde FDA (Food and
Drug Administration) nach dem dort geltenden Zulassungssystem praventiv versagt
wurde, durften in Europa zunachst vermarktet werden und mussten spater aus
Sicherheitsgriinden wieder vom Markt genommen werden.

2. Einfiihrung eines zentralen Zulassungsverfahrens fiir
Hochrisiko-Medizinprodukte erforderlich

* Anstelle des jetzigen CE-Zertifizierungsverfahrens durch private Benannte Stellen ist
fur Hochrisiko-Medizinprodukte ein zentrales Zulassungsverfahren auf europaischer
Ebene vorzusehen, im Rahmen dessen sowohl Sicherheit und Wirksamkeit als auch
ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis anhand der Ergebnisse qualitativ hochwertiger
klinischer Studien zu belegen sind.

! Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates Uber Medizinprodukte und
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009




' ‘ ! EUROPEAN (ERNATIONAL Socye, .‘('
‘ AlM PLATFORM GDB °

Medicines
The Social Insurers of Europe OF DRyG BULLETN® in Burope Forum

e Die Ergebnisse der klinischen Prifungen missen in einer offentlich zuganglichen
zentralen Datenbank hinterlegt werden.

e Bei Einflhrung eines zentralen Zulassungsverfahrens muss fiir bereits in Verkehr
befindliche Hochrisiko-Medizinprodukte mittelfristig ein Nachzulassungsverfahren
entsprechend Art. 45 des Verordnungsvorschlages vorgesehen werden, in dem
Sicherheit und Wirksamkeit nachzuweisen sind.

3. Rechte geschadigter Patienten miissen gestéarkt werden

* Um eine angemessene Deckungsvorsorge im Schadensfall sicherzustellen, miissen
Medizinproduktehersteller zum Abschluss einer obligatorischen Haftpflicht-
versicherung verpflichtet werden, die die geschadigte Partei direkt in Anspruch
nehmen kann.

* Im Interesse geschadigter Patienten sowie der Kostentrager sollte ein Recht auf
Auskunft gegeniber dem Medizinproduktehersteller sowie den Aufsichtsbehérden
gesetzlich normiert werden.

* Die Beweislast, ob ein fehlerhaftes Medizinprodukt fiir einen Gesundheitsschaden
ursachlich geworden ist oder nicht, muss vom Patienten auf den Hersteller verlagert
werden. Dem Patienten sollte nur noch der Nachweis der objektiven Mdglichkeit der
Schadensverursachung durch das Medizinprodukt obliegen.

Unzulanglichkeiten des derzeitigen und des vorgeschlagenen Systems

Angesichts der zuletzt am Beispiel mangelhafter Silikon-Praparate, Metall-auf-Metall-
Grol3kopfhiiftprothesen und intrakranieller Stents besonders drastisch zu Tage getretenen
Sicherheitsliicken im Medizinproduktebereich haben AIM, ESIP, ISDB und MiIEF bereits in
ihrem Gemeinsamen Positionspapier vom 27. Marz 2012 eine Verbesserung der Markt-

transparenz und eine Starkung des Patientenschutzes gefordert.

Nach dem Verordnungsvorschlag der Kommission soll die Uberwachung bereits im Markt
befindlicher Medizinprodukte verbessert werden. Allerdings ist darin weder die Einflihrung eines
Zulassungsverfahrens fir Hochrisiko-Medizinprodukte (d.h. Klasse IlI-Produkte oder Implantate)
vor dem Inverkehrbringen vorgesehen noch werden die Rechte der Patienten substanziell
verbessert, deren Gesundheit durch fehlerhafte Medizinprodukte geschadigt wurde.

1. Unzuldnglichkeit der Bewertung vor Markteinfiihrung: Das Zertifizierungssystem
durch Benannte Stellen reicht nicht aus, um Sicherheit und Wirksamkeit von
Hochrisiko-Medizinprodukten zu gewahrleisten

Unzureichend geprifte Medizinprodukte der Klasse Ill oder Implantate, die dauerhaft im
menschlichen Koérper verbleiben, kénnen schwere Gesundheitsschaden bei den Patienten
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hervorrufen (z.B. ein implantierter Defibrillator, der wegen falsch dimensionierter Kabel grundlos
lebensgefahrdende Stromstolie ins Herz schickt; ein Hiftimplantat, das nach nur finf Jahren

bricht, birgt das Risiko schwerwiegender chirurgischer Korrektureingriffe).

Allerdings gewahrleistet das gegenwartige EU-Zertifizierungsverfahren durch private Benannte
Stellen keinen wirksamen Schutz der Patienten. So wurde mehreren Medizinprodukten in den
Vereinigten Staaten dank des dort vorgeschriebenen nationalen Vorabzulassungsverfahrens
keine Zulassung durch die US-amerikanische Zulassungsbehérde FDA (Food and Drug
Administration) erteilt, wahrend diese Medizinprodukte in Europa zunachst vermarktet werden

konnten und erst spater aus Sicherheitsgriinden wieder vom Markt genommen wurden.?

Die wesentlichen Probleme des CE-Zertifizierungsverfahrens sind die Folgenden:

1.1 Anforderungen an den Nachweis eines positiven
Nutzen-Risiko-Verhiltnisses nicht ausreichend

Der Kommissionsvorschlag tragt dem Gedanken eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
zu einem gewissen Grad Rechnung, bleibt aber insgesamt unklar. Das CE-Zertifizierungs-
verfahren ist nicht ausreichend auf den Nachweis der klinischen Wirksamkeit in Form von
qualitativ hochwertigen klinischen Prifungen fokussiert — in der Regel sind dies randomisierte
Studien. Eine Demonstration der technischen Funktionsfahigkeit ist nicht gleichbedeutend mit

dem Nachweis des medizinischen Nutzens®.

Nach den gegenwartigen regulatorischen Vorgaben des EU-Rechts bleibt unklar, wann eine
klinische Priifung eines Medizinproduktes zum Nachweis der Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen gemaR Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG erforderlich ist.
Soweit in der Vergangenheit Uberhaupt klinische Prifungen mit Medizinprodukten durchgefihrt
wurden, umfassten diese zumeist nur die Anwendung an wenigen Patienten ohne Kontroll-
gruppe und waren — speziell im Fall von Implantaten — auf zu kurze Beobachtungszeitraume
beschrankt. Medizinproduktehersteller machten aulferdem zu haufig von der Médglichkeit
Gebrauch, bereits existierende wissenschaftliche Literatur vorzulegen, anstatt das Medizin-

2_ FDA “Unsafe and Ineffective Devices Approved in the EU that were Not Approved in the US" Report ; May
2012. Frei abrufbar unter:
http://www.elsevierbi.com/~/media/Supporting%20Documents/The%20Gray%20Sheet/38/20/FDA_EU_Devices
_Report.pdf

3 Zum Beispiel: “Wenn ein Hersteller beabsichtigt, in der EU einen Laser zu vermarkten, der Herzgewebe
schneidet, um Herzrhythmusstérungen zu behandeln (anormaler Herzrhythmus), muss er lediglich zeigen, dass
sein Laser Herzgewebe schneidet. Dagegen muss er in den USA zeigen, dass der Laser Herzgewebe
schneidet und auch gegen Herzrhythmusstérungen wirkt.”, (ref. Cohen D & Billingsley M “Europeans are left to
their own devices" [‘Europaer sind sich selbst Uberlassen”] BMJ 2011;342:d2748).
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produkt durch die Benannten Stellen (d.h. durch Tests zur physikalischen Widerstandsfahigkeit)

erproben zu lassen.

Insofern tragt der Kommissionsvorschlag kaum dazu bei, den derzeitigen Mangel an Klarheit zu
verbessern. Nach dem Kommissionsvorschlag sollen Tiefe und Anwendungsbreite der
klinischen Bewertung ,verhaltnismafig und angemessen® in Bezug auf Art, Klassifizierung,
Zweckbestimmung, Herstellerangaben sowie Risiken des fraglichen Produktes sein (Anhang
XIII, Teil A, Nr. 3). Selbst fiir Klasse lllI-Produkte oder Implantate gestattet der Entwurf weiterhin
den Verzicht auf klinische Studien, wenn es ,ausreichend begriindet [ist], lediglich bereits
bestehende klinische Daten zu verwenden” (Anhang XIllI, Teil A, Nr. 5). Die malRgeblichen
Vorschriften belassen damit sowohl dem Hersteller als auch der Benannten Stelle einen
erheblichen Beurteilungsspielraum in der Frage, ob es notwendig ist, klinische Daten anhand
der Durchflihrung klinischer Studien zu generieren, oder ob z.B. der Ruckgriff auf bereits

existierende wissenschaftliche Literatur ausreicht.

1.2 Unzulanglichkeit des Zertifizierungssystems durch Benannte Stellen

Das Zertifizierungssystem durch private Benannte Stellen weist eine konzeptionelle
Schwachstelle auf, da es Medizinprodukteherstellern gestattet, sich fur die Prifung ihrer
Produkte eine der ca. 80 in den EU-Mitgliedstaaten ansassigen Benannten Stellen selbst
auszusuchen. Naturgemal werden die Hersteller diejenigen Benannten Stellen auswahlen, bei
denen sie sich die hochste Wahrscheinlichkeit einer Zertifizierung ihres Medizinproduktes

versprechen.

2. Kernvoraussetzungen eines zentralen Zulassungsverfahrens
fir Hochrisiko-Medizinprodukte

Die vorstehenden strukturellen Defizite lassen sich nicht allein durch eine verbesserte
Uberwachung der Benannten Stellen beheben. Ein effektiver Schutz der Patienten wird
vielmehr nur dadurch erreicht, dass die regulatorischen Vorgaben fiir Medizinprodukte der
Klasse lll oder fur implantierbare Medizinprodukte den im Arzneimittelbereich seit langem

Ublichen Erfordernissen und Standards angeglichen werden.
Dazu sind die nachfolgenden strukturellen Anderungen des Medizinprodukterechts auf
Unionsebene vorzunehmen:

2.1 Erforderlichkeit eines zentralen Zulassungsverfahrens auf européischer Ebene

Das uneinheitliche Zertifizierungsmodell der privaten Benannten Stellen muss durch ein
zentrales und unabhéangiges Zulassungsverfahren auf europaischer Ebene ersetzt werden, in
dem eine gemeinsame Zulassungsbehorde abschlieRend Uber die Zulassung eines Medizin-

4
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produktes fir den gesamten Binnenmarkt entscheidet. Das Zulassungsverfahren sollte auch die
Vorlage und Prifung einer Produktinformation umfassen, die gemeinsam mit dem Produkt
vertrieben wird: Diese Information sollte in einer Offentlich zuganglichen Datenbank bereit-
gestellt werden, um insbesondere professionellen Anwendern zu ermdglichen, sich umfassend

Uber das Produkt und dessen Verwendung zu informieren.

2.2 Nachweis von Sicherheit und klinischer Wirksamkeit

durch randomisierte klinische Priifungen

Im Rahmen des zentralen Zulassungsverfahrens missen ein positives Risiko-Nutzen-
Verhaltnis sowie der therapeutische Wert fiir die Patienten anhand von qualitativ hochwertigen
klinischen Prifungen nachgewiesen werden, bevor das Hochrisiko-Medizinprodukt vermarktet
werden darf. Idealerweise ist das zuzulassende Medizinprodukt dazu in qualitativ hochwertigen
kontrollierten klinischen Prifungen (in der Regel randomisierten Studien) mit der bereits
vorhandenen Standardtherapie oder — sofern noch keine Standardtherapie existiert — keiner
Behandlung oder einer Scheintherapie zu vergleichen. Gegenuber der Standardtherapie muss

zumindest eine vergleichbare Effektivitdt nachgewiesen werden.

Die Ergebnisse der klinischen Priifungen sollten der Offentlichkeit in einer zentralen Datenbank
zuganglich gemacht werden. Die im Kommissionsvorschlag vorgesehene Bereitstellung eines
Kurzberichts (ber Sicherheit und Leistung einschliellich der wichtigsten Elemente der

zugrundeliegenden klinischen Daten ist unzureichend.

2.3 Moglichkeit der Bezugnahme auf Unterlagen des Vorantragstellers

bei identischen Medizinprodukten

Um die Durchfiihrung unndtiger klinischer Prifungen zu vermeiden, sollte einem Medizin-
produktehersteller ermoglicht werden, auf die Ergebnisse friherer klinischer Priifungen Bezug
zu nehmen, wenn das neue Medizinprodukt mit einem bereits zugelassenen Medizinprodukt
identisch ist. Selbst geringe Modifikationen kénnen schwerwiegende Folgen haben (z. B. kann
die Vergroferung des Kopfes eines Hiftimplantates zu schweren Gewebeschaden mit hohen
Revisionsraten flihren). Deshalb muss fir jegliche Modifikation der eindeutige Nachweis
erbracht werden, dass sie keine Auswirkungen auf die Sicherheit des Medizinproduktes hat.

Sofern ein Hersteller angibt, dass sein Produkt im Vergleich zu einem bereits zugelassenen
Medizinprodukt abweichende Eigenschaften hat (z.B. in der Werbung), bedeutet dies, dass sich
das zweite Produkt von dem bereits zugelassenen Produkt unterscheidet. Fir die Zulassung
des neuen Produktes kann dann nicht einfach auf die klinischen Daten des bereits
zugelassenen Produktes Bezug genommen werden, vielmehr sind gesonderte klinische
Prifungen zur Zulassungserteilung erforderlich.
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2.4. Nachzulassungsverfahren fiir bereits zertifizierte Medizinprodukte

Hochrisiko-Medizinprodukte, die den derzeit geltenden gesetzlichen Anforderungen
entsprechen und ein Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen haben, sollten fir einen
Finfjahreszeitraum als zugelassen gelten. Nach diesem Zeitraum missen Sicherheit und

Wirksamkeit in einem Nachzulassungsverfahren nachgewiesen werden.

3. Besserstellung der durch Medizinprodukte geschadigten Patienten

Patienten, die einen Gesundheitsschaden durch Medizinprodukte erleiden, sind nach dem
derzeitigen europaischen Rahmen hinsichtlich der Produkthaftung nicht ausreichend geschiitzt.
Insbesondere droht — wie der PIP- und der Solysafe (Swissimplant)-Skandal gezeigt haben —
innerhalb kiirzester Zeit die Insolvenz des Medizinprodukteherstellers, sobald eine grof3e Zahl
von Patienten betroffen ist. Aus diesem Grund sind die folgenden Malnahmen zur

Verbesserung der Patientenrechte zu ergreifen:

3.1 Pflicht zur Deckungsvorsorge fiir Medizinproduktehersteller

Nach der gegenwartigen Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EWG besteht noch keine Pflicht zur
Deckungsvorsorge in Form des verbindlichen Abschlusses einer Haftpflichtversicherung. Dies
verlagert das Schadensrisiko unbilligerweise auf die geschadigten Patienten und die fur die
Behandlungskosten aufkommenden Kostentrager. Die Hersteller von Medizinprodukten sollten
deshalb zukiinftig verpflichtet werden, finanzielle Vorsorge in Form einer obligatorischen
Haftpflichtversicherung in angemessener Hohe zu treffen, damit sie ihren produkthaftungs-
rechtlichen Verpflichtungen zum Ersatz von Schaden im Schadensfall auch tatsachlich nach-
kommen kénnen. Ein VerstoR gegen die auf europaischer Ebene zu normierende Pflicht zur
Deckungsvorsorge ist nach den Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten unter Strafe zu stellen.

Patienten und Kostentrager sollten einen Direktanspruch gegen die Versicherungsgesellschaft
des Herstellers haben. Dazu sollten die Mitgliedstaaten im Kommissionsentwurf verpflichtet
werden, Vorschriften zu erlassen und alle erforderlichen Mallnahmen zu ergreifen, um sicher-
zustellen, dass die Hersteller oder andere nach der Produkthaftungsrichtlinie verantwortliche
Personen (z.B. Importeure) fir ausreichenden Versicherungsschutz sorgen, um die Anspriiche
des geschadigten Patienten und/oder der fir die Behandlungskosten aufkommenden
offentlichen oder privaten Versicherungstrager zu erfiillen. Die Deckungsvorsorge sollte in Form
des zwingenden Abschlusses einer Haftpflichtversicherung durch den Medizinprodukte-
hersteller als Voraussetzung fir das Inverkehrbringen des Medizinproduktes erfolgen. Die
Versicherung sollte sowohl flir Patienten als auch fir Kostentrager das Recht beinhalten, die
Versicherungs-gesellschaft des Herstellers im Schadensfall direkt in Anspruch zu nehmen.
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3.2 Normierung eines Auskunftsrechts gegeniiber dem Medizinproduktehersteller

und der Zulassungsbehorde

Die Produkthaftungsrichtlinie sieht eine Gefahrdungshaftung des Medizinprodukteherstellers
vor. Allerdings obliegt dem Geschadigten bzw. dem fiir die Behandlungskosten aufkommenden
Kostentrager der Nachweis des Schadens, der Fehlerhaftigkeit des Medizinprodukts und des
Kausalzusammenhangs zwischen dem Fehler und dem erlittenen Schaden. Dem Patienten
fehlen jedoch haufig die erforderlichen Informationen, um die Fehlerhaftigkeit des Medizin-
produktes zu belegen, wahrend der Hersteller argumentieren kann, dass das Medizinprodukt
angesichts seiner erfolgreichen Zertifizierung als sicher und fehlerfrei angesehen werden kann.

Aus diesem Grund sollte der Hersteller verpflichtet werden, dem Geschadigten sowie den fir
etwaige Heilbehandlungskosten aufkommenden Kostentragern alle notwendigen Unterlagen
und Informationen zu Sicherheit und Wirksamkeit sowie zu mit der Nutzung verbundenen
Risiken zur Verfiigung zu stellen. Ein inhaltsgleiches Auskunftsrecht sollte auch gegeniber der
europaischen Zulassungsbehorde, den fir die Medizinproduktiiberwachung auf nationaler

Ebene zustandigen Behorden sowie den Benannten Stellen geschaffen werden.

3.3 Erleichterter Kausalitdtsnachweis fiir den Geschadigten

Die Tatsache, dass dem Geschadigten der Nachweis der Kausalitat zwischen dem
eingetretenen Schaden und der Fehlerhaftigkeit des Medizinprodukts obliegt, stellt ein
erhebliches Hindernis fir die erfolgreiche Geltendmachung von Schadensersatzanspriichen
seitens der Patienten dar. Aus diesem Grund ist eine Beweislastumkehr vorzusehen. An Stelle
des Vollbeweises der Kausalitat durch den Geschadigten sollte der Nachweis genlgen, dass
bei objektiver Betrachtung die Mdbglichkeit der Schadensverursachung durch das Medizin-
produkt besteht. Der Medizinproduktehersteller ware dann verpflichtet, den gegenteiligen

Beweis zu erbringen.

4. Zusammenfassung

* Fur Hochrisiko-Medizinprodukte (Klasse lllI-Produkte sowie Implantate) muss das gegen-
wartige CE-Zertifizierungssystem mit privaten Benannten Stellen durch ein zentrales
Zulassungsverfahren ersetzt werden, das Sicherheit und Wirksamkeit des Produktes
garantiert. Eine Verbesserung der Marktiiberwachung nach Inverkehrbringen reicht allein

nicht aus.

* In diesem Verfahren sind Sicherheit, Wirksamkeit sowie ein positives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis anhand der Ergebnisse von qualitativ hochwertigen — in der Regel kontrollierten
und randomisierten — klinischen Prifungen (RCTs) zu belegen. Der Kommissionsvorschlag
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tragt insofern kaum zu einer Verbesserung der gegenwartigen intransparenten Vorgaben
bei.

* Zur Verbesserung der Rechte geschadigter Patienten sind Vorschriften vorzusehen, die 1)
Medizinprodukteherstellern den Abschluss einer verbindlichen Haftpflichtversicherung
vorschreiben, 2) Patienten und Kostentragern das Recht auf Zugang zu wesentlichen
Informationen fir die Geltendmachung von Ersatzanspriichen einrdumen und 3) zu einer
Umkehr der Beweislast fuhren.

Uber uns

AIM. Die Association Internationale de la Mutualité (AIM) ist ein Zusammenschluss von 42
nationalen Verbanden oder Vereinigungen eigenstandiger Kranken- oder

r ‘ Sozialversicherungstrager aus 25 verschiedenen Landern. Die Mitgliedsorganisationen der
AIM sind nach den Grundsatzen der Solidaritat und der Gemeinnutzigkeit ausgerichtet. Sie

L AlN\ bieten mehr als 160 Millionen Menschen in Europa eine soziale Absicherung gegen

Krankheit oder andere Risiken. Uber ihr Netzwerk versucht die AIM, einen aktiven Beitrag

zum Erhalt und zur Verbesserung des Zugangs zur Gesundheitsvorsorge fur alle zu leisten.

Weitere Infos: www.aim- mutual.org; Kontakt: aim.secretariat@aim-mutual.org

ESIP. ESIP ist eine strategische Allianz von mehr als 40 gesetzlichen

Sozialversicherungseinrichtungen in 15 EU-Mitgliedstaaten und der Schweiz. ESIP hat es sich

' EUROPEN zur Aufgabe gestellt, das hohe Niveau der sozialen Sicherheit fir Europa zu erhalten, um die
> SURAN nach dem Grundsatz der Solidaritat ausgerichteten sozialen Sicherungssysteme zu starken

und die Qualitat des Sozialschutzes zu sichern.

The Social nsurers of Europe. | HiNWeis: Die ESIP-Mitglieder unterstiitzen diese Position sofern das Thema in ihren

Zustandigkeitsbereich fallt. Weitere Infos: www.esip.org. Kontakt: esip@esip.org .

‘ PLATFORM

ISDB. Die 1986 gegriindete International Society of Drug Bulletins (ISDB) ist ein weltweites
Netzwerk von finanziell und gedanklich industrieunabhangigen Bulletins und
Fachzeitschriften zum Thema Arzneimittel und Therapeutika. Zurzeit zahlt die Gesellschaft
h ca. 80 Mitglieder in 41 Landern weltweit. Weitere Infos: www.isdbweb.org. Kontakt:

OF DRye mor ETE press@isdbweb.org.

GRERNATIONAL Soqye,

MIEF. Medicines in Europe Forum (MIiEF) wurde im Marz 2002 gegrindet und umfasst 12
europaische Mitgliedstaaten. Dem Forum gehdéren mehr als 70 Mitgliedsorganisationen an,
die die vier wichtigsten Akteure des Gesundheitswesens reprasentieren:

) Patientenvereinigungen, Familien- und Verbraucherschutzverbande, soziale

L Sicherungssysteme sowie Angehdrige von Gesundheitsberufen. Ein solcher

[ Zusammenschluss ist einzigartig in der EU und spiegelt zweifellos die Bedeutung der
Medicines Anliegen und Hoffnungen wider, die in die europaische Arzneimittelpolitik gesetzt werden.

in Europe Forum Arzneimittel sind keine normalen Konsumguter und das Forum ist eine Chance fir die
Blrgerinnen und Blrger Europas, wenn es um die Garantie der Wirksamkeit, der Sicherheit
und der Preisgestaltung geht. Kontakt: Pierre Chirac (pierrechirac@aol.com).
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