Der Europaische
Blrgerbeauftragte

Strafburg, den 12.05.2023

Beschwerde 724/2023/SF

Sehr geehrter Hcrr-

Sie haben vor Kurzem eine Beschwerde bei der Europaischen Biirgerbeauftragten
eingereicht.

lhre Beschwerde richtet sich zum einen gegen die Europdische Arzneimittelagentur
(EMA) und zum anderen gegen Deutschland. Sie sind der Ansicht, dass Deutschland zu
spit vor Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einem bestimmten Wirkstoff gewarnt
hat. Zudem mochten Sie, dass EMA Deutschland anweist Fehler im Zusammenhang mit
der verspiteten Warnung {iber schwerwiegende Nebenwirkungen einzugestchen und
Schadensersatz zu zahlen.

Was Thre Beschwerde gegen EMA betrifft, so muss ich Thnen leider mitteilen, dass
die Biirgerbeauftragte nicht in der Lage ist, Ihre Beschwerde zu bearbeiten. Dies liegt zum
einen daran, dass die Biirgerbeauftragte nur Beschwerden untersuchen kann, die innerhalb
von zwei Jahren ab Kenntnis des zugrundeliegenden Sachverhalts eingereicht wurden.
Aus den bei uns eingereichten Informationen geht jedoch hervor, dass Sie bereits in 2019,
also vor 4 Jahren, Kenntnis von dem zugrundeliegenden Sachverhalt hatten.

Zum anderen liegt es daran, dass sich Beschwerdefiihrer zundchst mit dem
betreffendem EU-Organ zur Losung des Problems in Verbindung gesetzt haben miissen,
bevor sie sich an die Biirgerbeauftragte wenden. Damit soll das EU-Organ die Moglichkeit
erhalten, sich selbst mit dem Problem zu befassen, ohne dass die Biirgerbeauftragte
hinzugezogen werden muss.

Aus den bei uns eingereichten Informationen geht hervor, dass Sie sich mit lhrem
Anliegen zwar bereits an das Paul-Ehrlich Institut und den Sozialverband VdK
Deutschland e.V. gewandt haben, aber Sie haben anscheinend noch nicht versucht, das
Problem mit der EMA anzusprechen. Leider bedeutet dies, dass die Blirgerbeauftragte Ihre
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Beschwerde nicht bearbeiten kann.! Ich méchte Sie in diesem Zusammenhang jedoch
darauf aufmerksam machen, dass IThr Anliegen nicht in den Zustindigkeitsbereich der
EMA fllt. Die EMA ist fiir die Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln in der EU
zustandig. Sic iiberwacht zudem die Sicherheit von Arzneimitteln und informiert
Beschiftigte im Gesundheitswesen und Patienten. Beziiglich des von Thnen
angesprochenen Wirkstoffes hat die EMA bereits in 2008 empfohlen den Einsatz
einzuschranken und die betroffenen Arzneien mit scharferen Warnhinweisen zu versehen.
Die EMA kann jedoch nicht einzelne Mitgliedstaaten anweisen, finanzielle
Entschiadigungen oder Schmerzensgelder zu zahlen.

Was Thre Beschwerde gegen Deutschland betrifft, muss ich Thnen leider mitteilen
dass diese nicht in den Zustandigkeitsbereich der Blirgerbeauftragten fallt. Die
Biirgerbeauftragte kann namlich nur Beschwerden untersuchen, die sich auf die
Verwaltungstitigkeit der Institutionen und Organe der Europaischen Union bezichen, wie
zum Beispicl der Européischen Kommission oder der EU-Agenturen. Beschwerden gegen
einzelne Mitgliedstaaten oder nationale Behérden fallen jedoch nicht in ihren
Zustandigkeitsbereich.

Auch wenn dies nicht das Ergebnis ist, das Sie sich gewiinscht haben, hoffe ich
dennoch, dass Ihnen diese Informationen weiterhelfen. Vielen Dank, dass Sie sich an die
Europdische Biirgerbeauftragte gewandt haben.

Mit freundlichen Griifen,
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Tina Nilsson
Leiterin des Referats Fallbearbeitung

" Volistandige Information Gber das Verfahren und die mit Beschwerden verbundenen Rechte finden Sie uriter
btips woerw ombudsman surcpz eu'de’doccument/70707




