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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines 2Zwolften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

A. Zielsetzung

Ziel des Gesetzentwurfs ist im Wesentlichen die Umsetzung européischen Rechts in das
Arzneimittelgesetz (AMG), insbesondere die Regelungen zur Pharmakovigilanz bei
Humanarzneimitteln und bei Tierarzneimitteln (Richtlinie 2001/83/EG und Richtlinie
2001/82/EG vom 6.11:2001) sowie die Richtlinie tiber die Anwendung der guten klinischen
Praxis bei der Durchfiihrung von Klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln (2001/20/EG
vom 4.4.2001).

B. Losung

Der Gesetzentwurf enthalt die fir die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG notwendigen
Anderungen in den §§ 40 ff. AMG. Dies betrifft vor allem das Verfahren fiir die Beteiligung
der Ethik-Kommission und zustandigen Bundesdberbehérde, die behdrdliche Genehmigung
in Spezialfallen, Regelungen zur Unterstitzung klinischer Priifungen von Arzneimitteln bei
Kindern sowie Klarstellungen zur Probandenversicherung. Weitere Regelungen, -
insbesondere zum Verfahren bei der Ethik-Kommission und der zustandigen
Bundesoberbehorde, bleiben einer Rechtsverordnung vorbehalten. Bei den Bestimmungen
Uber die Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen enthélt der neue § 63 b des
Entwurfs im Vergleich zu den geltenden Regelungen des Arzneimittelgesetzes (§ 29 Abs. 1
AMG) geénderte Melde- und Berichtspflichten. Von Bedeutung ist dabei der Aufbau eines
EU-weiten Datenbanksystems, das den Informationsaustausch Uber schwerwiegende
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zwischen den Mitgliedstaaten sicherstellen soll. Zur
Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fiir Kinder und Jugendliche sieht der Entwurf die
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Bildung einer Kommission Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche beim Bundesinstitut far
Arzneimittel und Medizinprodukte vor. Dariber hinaus sind Anpassungen von Vorschriften
des AMG im Hinblick auf Erfahrungen aus der Vollzugspraxis vorgesehen. Das betrifft vor-
allem die Beriicksichtigung der Problematik der Arzneimittelfalschungen. Der Entwurf sieht
~ hierzu eine ausdriickliche strafbewehrte Verbotsregelung vor. Ferner soll entsprechend den
europarechthchen Vorgaben ein Erlaubnisvorbehalt far GroBhandel mit Arzneimitteln in das
AMG aufgenommen werden. SchlieRlich enthalt der Entwurf Verfahrensveremfachungen
sowie Anderungen im Hinblick auf die Zustandigkeitsabgrenzung zwischen dem
Bundesministerium ﬁ']r Gesundheit und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Emahrung und Landwirtschaft. ’

. Alternative
Keine.
. Finanzielle Austirkungen
1. Haushaltsausgaben ohné Vollzugsaufwand
Keine.
2. Vollzugsaufwand

Fir den Bund entstehen Kosten, weil die Umsetzung der Richtlinie Giber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen Prifungen mit
Humanarznelmltteln einen zusatzlichen Aufwand fur das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte und das Paul—Ehrhch Institut verursacht, der insbesondere aus der
Einfihrung des Genehmigungsverfahrens fur die klinische Prifung von Arzneimitteln
resultiert. Die hierzu bei den zustandigen Bundesoberbehorden anfallenden Personal-
und Sachausgaben lassen sich zumindest weit iberwiegend durch kostendeckende
Gebiihren refinanzieren. Durch den vorgesehenen weiteren Ausbau von nationalen
Pharmakovigilanzzentren in das Arzneimittelsicherheitssystem besteht ab 2005 weiterer
Finanzbedarf zu Lasten des Bundes. Uber den ggf. nicht mit Gebiihreneinnahmen
verrechenbaren Mehrbedarf an Personal- und Sachmitteln wird im Rahmen der
Haushaltsberatungen 2004 zum Einzelplan des Bundesministeriums fur Gesundheit und
Soiiale Sicherung gesondert entschieden.
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Die Lander werden durch die teilweise notwendige Ausgestaltung der Verfahren bei den
Ethik-Kommissionen sowie je nach dem Inhalt der Regelungen die Einrichtung der -
Kontaktstelle fur Teilnehmer an klinischen Prifungen mit zuséatzlichen Kosten belastet.
Ebenfalls kann fiir die Landesbehorden zusétzlicher Aufwand durch den neu eingefihrten
Erlaubnisvorbehalt fur den GroBhandel mit Arzneimitteln entstehen. Auch bei den
Behorden der‘ Lander und den Ethik-Kommissionen lassen sich die anfallenden Personal-
und Sachausgaben durch kostendeckende Gebiihren jedenfalls teilweise refinanzieren.
‘Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Auswirkungen dieses Gesetzes auf Systeme der sozialen Sicherung oder auf die Léhne
bestehen nicht.

Far pharmazeutische Unternehmer entstehen durch die weitergehenden Verpflichtungen bei
der Anzeige und Genehmigung von Klinischen Priiffungen zusétzliche Kosten.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise kénnen nicht ausgeschlossen werden. Wegen des
statistisch geringen Gewichts der Arzneimittel im Rahmen der Lebenshaltungskosten sind
Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, nicht zu

erwarten.
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Arzneimittelgesetzes

Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 17. Oktober 2003
Der Bundeskanzler

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Prof. Dr. Wolfgang Béhmer

Sehr geehrter Herr Prisident,

hiermit iibersende ich gemif Artikel 76 Absatz 2 Satz 4 des Grundgesetzes den von
der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Zwolften Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

mit Begriindung und Vorblatt.

Der Gesetzentwurf ist besonders eilbediirftig, weil insbesondere die EU-Richtlinie
2001/20/EG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten tiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln bereits ab

Mai 2004 angewandt werden soll. '

Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung.

Mit freundlichen Griifien
Gerhard Schroder

Fristablauf: 28.11.03
Besonders eilbediirftige Vorlage gemidB3 Artikel 76 Absatz 2 Satz 4 GG
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Entwurf eines
Zwélften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:
Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes
Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI.
| S. 3586) zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 21. August 2002 (BGBI. |
S.3352) wird wie folgt geéndert:
1. Das Gesetz erhilt folgende Bezeichnung:
LGesetz Gber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimitteléesetz - AMG)"

2. § 4 wird wie folgt geandert:

‘a)  Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt .gef'asst:

" Dieses Gesetz dient der Umsetzung

¢ der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 67),

o der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 1),

o der Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber die Anwendung der
guten Klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln
(ABIL. EG Nr. L 121 S. 34) und

¢ der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur
Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, La-
gerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtli-
nie 2001/83/EG (ABI. EG Nr. L 33 S. 30).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom

22.06.1998 iber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften

(ABI. EG Nr. 204 S. 37) sind beachtet worden.
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~oera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organ-
teilen oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immuni-
satorisch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, Antikdrper enthalten

und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikérper angewendet zu werden.”

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(8)  Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder
Haptene enthalten und dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erken-
nung von spezifischen Abwehr- oder Schutzstoffen angewendet zu werden
(Testallergene) oder Stoffe enthalten, die zur antigen-spezifischen Verminde-

rung einer spezifischen immunologischen Uberempfindlichkeit angewendet

werden (Therapieallergene).*

In den Absétzen 6 und 7 wird jeweils die Angabe ,Buchstabe a“ gestrichen.

Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

#(9) Gentransfer-Arzneimittel sind zur Anwendung am Menschen bestimmte
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die zur genetischen Modifizierung von
Korperzellen durch Transfer von Genen oder Genabschnitten bestimmte nackte
Nukleinsduren, virale oder nicht-virale Vektoren, genetisch modifizierte
menschliche Zellen oder rekombinante Mikroorganismen, letztere ohne mit dem
Ziel der Prévention oder Therapie der von diesen hervorgerufenen Infektions-

krankheiten eingesetzt zu werden, sind oder enthalten.”

Absatz 13 wird wie folgt gefasst:

»(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgeméafRen Gebrauch eines
Arzneimittels auftretenden schéadlichen unbeabsichtigten Reaktionen. Schwer-
wiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tddlich oder lebensbe-
drohend sind, eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer stationéren
Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwewviegender Behin-
derung, Invaliditét, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern flhren; fur
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind schwerwiegend
auch Nebenwirkungen, die sténdig auftretende oder lang anhaltende Sympto-
me hervorrufen. Unerwartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren
Art, AusmalR oder Ergebnis von der Packungsbeilage des Arzneimittels abwei-
chen. Die Séatze 1 bis 3 gelten auch fur die als Folge von Wechselwirkungen

auftretenden Nebenwirkungen.”
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Absatz 16 wird wie folgt gefasst:

»(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben Ausgangsmenge in einem
einheitlichen Herstellungsvorgang oder bei einem Kkontinuierlichen Herstel-
lungsverfahren in einem bestimmten Zeitraum erzeugte Menge eines Arznei-
mittels.”

Absatz 19 wird wie folgt gefasst:

(19)  Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von

Arzneimitteln als arzneilich wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder

bei ihrer Verwendung in der Arzneimiftélherstelldng zu arzneilich wirksamen

Bestandteilen der Arzneimittel zu werden.*
Nach Absatz 19 werden folgende Absétze 20 bis 25 angeflgt:

+(20) Somatische Zelltherapeutika sind zur' Anwendung am Menschen be-
stimmte Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die durch andere Verfahren als
genetische Modifikation in ihren biologischen Eigenschaften veranderte oder
nicht veranderte menschliche Kérperzellen sind oder enthalten, ausgenommen
zelluldre Blutzubereitungen zur Transfusion oder zur hdmatopoetischen Re-

konstitution.

(21) Xenogene Zelltherapeutika sind zur Anwendung am Menschen be-

stimmte Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die genetisch modifizierte oder
durch andere Verfahren in ihren biologischen Eigenschaften verdnderte leben-

de tierische Kérperzellen sind oder enthalten.

(22) GroRhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsméaRige zum
Zwecke des Handeltreibens ausgelibte Téatigkeit, die in der Beschaffung, der
Lagerung oder der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Aus-

nahme der Abgabe von Arzneimitteln an den Verbraucher.

(23) Klinische Prufung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefuhrte
Untersuchung, die dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkun-

gen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen
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festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die
Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit o-

der Wirksamkeit der Arzneimittel zu Uberzeugen.
(24) Sponsor ist eine natlrliche oder juristische Person, die die Verantwor-
tung flr die Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer Klinischen

Prufung bei Menschen tbernimmt.

(25) Prufer ist ein fur die Durchfihrung der klinischen Prifung bei Menschen

‘in einer Prifstelle verantwortlicher Arzt oder eine andere Person, deren Beruf

aufgrund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der seine Auslbung
voraussetzenden Erfahrung in der Patlentenbetreuung far dle Durchfuhrung
von Forschungen am Menschen quahfmert Wird eine Prufung in einer Prif-
stelle von mehreren Priufern vorgenommen, so ist der verantwortliche Leiter der
Gruppe der Hauptprifer. Wird eine Prufung in mehreren Prifstellen durchge-

fuhrt, wird vom Sponsor ein Priifer als Leiter der klinischen Prifung benannt.”

3. In § 4a Satz 1 Nr. 4 wird das Wort .andere” gestrichen.

4, § 6 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) . Das Bundesministerium fur Gesundhelt und SOZlale Slcherung (Bun-
desministerium) wird ermachtlgt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des'
Bundesrates die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen o-
der Gegensténde bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu be-
schranken oder zu verbieten, und das Inverkehrbringen und die Anwendung
von Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vorschriften hergestellt sind, zu unter-
sagen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder
mittelbaren Geféahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arznei-

mittel geboten ist. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom Bundesministe-

~rium far Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen

mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt,

die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.“
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In Absatz 2 wird nach dem Wort ,werden“ das Komma durch einen Punkt er-

setzt und der nachfolgende Satzteil gestrichen.

§ 7 Abs. 2 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Satz 1 werden die Wérter ,und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundes-

ministerium fur Ernéhrung, Landwirtschaft und Forsten,” gestrichen.

Nach Satz 2 wird folgender Satz angeflgt:

_ .Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fur Verbraucherschutz,

.Ernéhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bu-ndesministerium

und dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren

bestimmt sind.”

§ 8 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Nummer 1 wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt.
Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefligt:

.1a. hinsichtl_ic;h ihrer Identitat ode_r Herkunft fal_sch gekennzeichnet sind (ge-

falschte Arzneimittel) oder”

In Nummer 2 werden vor dem Wort ,mit" die Worter ,in anderer Weise" einge-

fugt.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1 nach der Angabe ,Nr. 1“ die
Woérter ,und nicht zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt® ein-

geflugt.
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bb)  In Nummer 8 werden nach der Angabe ,§ 12 Abs. 1 Nr. 4 die Woérter
,, auch in Verbindung mit Abs. 2, eingeflgt. '

Dem Absatz 6 Nr. 1 werden folgende Satze angefigt:

,Das Bundesministerium kann diese Ermdachtigung durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates auf das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte Ubertragen. Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 und 2 wer-
den vom Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erméhrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich

um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.”

Absatz 10 wird wie folgt gefasst:

»(10) FUrbArizneimitteI, die zur Anwendung bei Tieren und zur klinischen Pri-
fung oder zur Rickstandsprifung bestimmt sind, finden Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4
bis 7 sowie die Absétze 8 und 9, soweit sie sich hierauf beziehen, Anwendung.
Diese Arzneimittel sind soweit zutreffend mit dem Hinweis ,Zur klinischen Pri-
fung bestimmt® oder ,Zur Ruckstandsprifung bestimmt" zu versehen. Durch-
driickpackungen sind mit der Bezeichnung, der Chargenbezeichnung und dem

Hinweis nach Satz 2 zu versehen.”

In § 11a Abs. 1 Nr. 8 werden nach der Angabe ,§ 12 Abs. 1 Nr. 3" die Wérter ,,, auch in

- Verbindung mit Abs. 2,“ eingefligt..

In§ 12 Abs. 1, § 35 Abs. 2, § 36 Abs. 3, § 45 Abs. 1, § 46 Abs. 1, § 60 Abs. 3 und
§ 67a Abs. 3 Satz 1 werden jeweils nach dem Wort ,Wirtschaft* die Wérter ,und Arbeit*

eingeflgt.

§ 12 wird wie folgt geéndert:

a)

Nach Absatz 1a wird folgender neuer Absatz 1b eingefiigt:

»(1b) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung mit

Zustimmung des Bundesrates
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1.  die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen, die fur die Herstellung von Arz-
neimitteln bestimmt sind, und -

2.  die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bestimmt
sind,

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Geféhr-

dung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhlten, die infolge mangeln-

der Kennzeichnung eintreten kénnte."
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst;

»(2)  Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
- bestimmt sind, tritt in den Féllen des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3 an die Stelle
des Bundesministeriums das Bundesministerium fir Verbraucherééhutz, Ernéh-
rung und Landwirtschaft, das die Rechtsverordnung jeweils im Einvernehmen
mit dem Bundesministeriumerlésst.ADie Rechtsverordnung nach Absatz 1, 1a
oder 1b ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsichérheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden, oder in den Féllen des Absatzes 1 Nr. 3 Warnhinweise, Warnzeichen
oder Erkennungszeichen im Hinblick auf Angaben nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr.
13, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a vorgeschrieben

werden.
11.  § 13 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder
Testantigene oder Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie andere
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs-
oder berufsmaRig zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen will, bedarf ei-

ner Erlaubnis der zustandigen Behorde.

b) In Absatz 4 Satz 2 werden die Woérter ,Testsera und Testantigene® gestrichen
und nach dem Wort" Testallergenen” die Woérter ,Gentransfer-Arzneimitteln,

xenogenen Zelltherapeutika, gentechnisch hergestellten Arzneimittein sowie
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13.

14.

-8-

Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechni-

schem Wege hergestellt werden,” eingeflgt.

In § 13 Abs. 2 Satz 2 und Absatz 4 Satz 2, § 15 Abs. 3 Satz 1, § 25 Abs. 8 Satz 1, §
29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 4 und § 33 Abs. 2 Satz 2 wird jeweils das Wort ,Testallergenen®

durch das Wort ,Allergenen* ersetzt.

§ 14 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2a werden nach dem Wort ,Transplantate,” die Wérter ,Gentransfer-

Arzneimittel un‘d_“veing_efﬂgt und es werden die Worter ,zur somatischen Gen-

therapie und“ sowie die Wérter ,oder Wirkstoffe* gestrichen.
Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4)  Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann

1.  die Herstéllung der Arzneimittel, die menschlicher Herkunft sind,

2.  die Prifung der Arzneimittel

teilweise auerhalb der Betriebsstatte in beauftragten Betrieben durchgerhrt
werden, wenn bei diesen hierfir geeignete Raume und Einrichtungen vorhan-
den sind und gewéhrleistet ist, dass die Herstellung und Priifung nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und der Herstellungs- und der

Kontrollleiter ihre Verantwortung wahrnehmen kénnen.*

§ 15 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 wird der Satzteil nach Nummer 2 wie folgt gefasst:

~Sowie fur den Herstellungsleiter eine mindestens zweijéhrige praktische Tatig-
keit in der Arzneimittelherstellung und fur den Kontrolleiter eine mindestens

zweijahrige praktische Téatigkeit in der Arzneimittelprifung.”

In Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 werden die Worter ,und fur Wirkstoffe* durch die Wor-

ter ,, fUr Wirkstoffe und andere Stoffe menschlicher Herkunft® ersetzt.

R3]

Absatz 3a wird wie folgt gedndert:
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aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,von“ die Wérter ,Gentransfer-

Arzneimittel* eingefligt und die Wérter ,zur Gentherapie" gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,zur Gentherapie und“ gestrichen und es
werden nach dem Wort ,Markergenen” die Worter ,und Gentransfer-
Arzneimittel“ sowie vor dem Wort ,\Wirkstoffe* die Wérter ,andere als die
unter Abs.atz 3 Satz 3 Nr. 2 aufgefiihrten” eingeflgt.

In § 19 Abs. 4 werden nach dem Wort ,Kontrolleiter* die Worter ,und des Herstel-

lungsleiters” eingefugt.

§ 22 wifd wie folgt geénderf: -

a) ~Dem Absatz 5 wird folgender neuer Satz angefigt:
.Ferner ist eine Bescheinigung nach § 72a vorzulegen.”

b) In Absatz 6 Satz 5 wird die Angabe ,Artikel 9 der Richtlinie 75/319/EWG des
Rates” durch die Angabe ,Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates" und die Angabe ,Artikel 17 der Richtlinie
81/851/EWG des Rates" durch die Angabe ,Artikel 32 der Richtlinie
2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates" ersetzt.

§ 25 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 5 werden in Satz 3 die Woérter ,oder prifen” durch die Wérter ,prifen
oder klinisch prifen” ersetzt und es werden nach dem Wort ,Unterlagen” ein
Komma und die Wérter ,auch im Zusammenhang mit einer Genehmigung fur
das Inverkehrbringen gemaR Art. 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93," eingeflugt.

b) In Absatz 5b Satz 2 wird die Angabe ,Artikels 10 Abs. 1 der Richtlinie
75/319/EWG oder des Artikels 18 der Richtlinie 81/851/EWG" durch die Anga-
be ,Artikels 29 der Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 33 der Richtlinie
2001/82/EG" ersetzt.
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Absatz 5c wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Kapitel lll der Richtlinie 75/319/EWG" durch
die Angabe ,Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG" und die Angabe ,Ka-
pitel IV der Richtlinie 81/851/EWG" durch die Angabe ,Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/82/EG" ersetzt.

bb) . In Satz 2 wird die Angabe ,Artikel 37b der Richtlinie 75/319/EWG oder
des Artikels 42k der Richtlinie 81/851/EWG* durch die Angabe ,Artikel
34 der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 38 der Richtlinie
2001/82/EG" ersetzt.

* Absatz 6 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Das Bundesministerium beruft, soweit es sich um zur Anwendung bei Tiefen
bestimmte Arzneimittel handelt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft, die Mitglieder der Zulas-
sungskommission unter Beritcksichtigung von Vorschlagen der Kammern der
Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte, Zahnarzte, Tierérzte, Apotheker,
Heilpraktiker sowie der fir die Wahrnehmung ihrer Interessen gebildeten maf-
geblichen Spitzenverbande der pharmazeutischen Unternehmer, Patienten und

Verbraucher.”

- Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a eingeflgt:

«(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fir Kinder und Jugendliche
wird beim Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission
fur Arzneimittel fir Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 fin-
det entsprechende Anwendung. Zur Vorbereitung der Entscheidung Uber den
Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei Kin-
dern oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt die zustdndige Bundesoberbe-
hérde die Kommission. Die zustdndige Bundesoberbehérde kann ferner zur
Vorbereitung der Entscheidung lber den Antrag auf Zulassung eines anderen
als in Satz 3 genannten Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei Kindern o-
der Jugendlichen in Betracht kommt, die Kommission beteiligen. Die Kommissi-
on hat Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehdrde bei der

Entscheidung die Stellungnahme der Kommission nicht bertcksichtigt, legt sie
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die Griinde dar. Die Kommission kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht fir die
Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind, den anerkannten
Stand der Wissenschaft dafir feststellen, unter welchen Voraussetzungen die-

se Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden kénnen.”

In § 26 Abs. 1 Satz 3, § 35 Abs. 2, § 36 Abs. 3, § 39 Abs. 3 Satz 2 und § 74 Abs. 2
Satz 3 werden die Wérter ,Ernadhrung, Landwirtschaft und Forsten" durch die Wérter

LSerbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft® ersetzt.
§ 29 wird wie folgt gedndert:

a)  InAbsatz 1 werden die Satze 2 bis 8 gestrichen.

b) Absatz 2 a Satz 1 wird wie folgt gedndert:

~aa) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,,HerstellungsVerfahren“ das Wort

L,und” durch ein Komma ersefzt.

bb) In Nummer 5 wird nach dem Wort ,PackungsgréRe” das Wort ,und* ein-
geflgt.

cc) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6 eingefligt:

- 8. der Wartezeit eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arznei-
mittels, wenn diese auf der Festlegung .oder Anderuhg einer Rck-
standshdchstmenge gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
beruht oder der die Wartezeit bedingende Bestandteil einer fixen

Kombination nicht mehr im Arzneimittel enthalten ist"
) Absatz 3 Satz 1 Nr. 5 wird wie folgt gefasst:

wD. bei einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht um eine Ande-
rung nach Absatz 2 a Satz 1 Nr. 6 handelt.”

d) In Absatz 4 Satz 2 werden die Woérter ,und seine Verpflichtungen nach der
Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission der Europédischen Gemeinschaf-

ten oder des Rates der Europaischen Union zur Festlegung der Bestimmungen
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far die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden Ne-
benwirkungen, die innerhalb oder auerhalb der Gemeinschaft an gemaR der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarzneimitteln
festgestellt werden (ABI. EG Nr. L 55 S. 5)" gestrichen.

In § 30 Abs. 1a Satz 1 wird die Angabe ,Artikel 37b der Richtlinie 75/319/EWG oder
nach Artikel 42k der Richtlinie 81/851/EWG" durch die Angabe ,Artikel 34 der Richtlinie
2001/83/EG oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG" ersetzt.

In § 32 Abs. 1 Satz 1 wird das Wort ,Testallergens” durch das Wort ,Allergens” ersetzt.
§ 33 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Chargen” ein Komma sowie die Wérter ,flr
die Bearbeitung von Antragen, die Tatigkeit im Rahmen der Sammlung und

Bewertung von Arzneimittelrisiken” eingeflgt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Woérter ,Bundesministerium fir Wirtschaft* durch
die Wérter ,Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit, und soweit es sich um
zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt, auch mit dem Bun-

desministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft” ersetzt.
§ 35 Abs. 1 Nr. 1 wird aufgehoben.
Dem § 37 Abs. 2 wird folgender Satz angefiigt:
,Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur

Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel

handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.”

§ 39 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2b wird vor dem Wort ,drei“ das Wort ,spatestens” eingefligt und es

werden die Wérter ,bis sechs” gestrichen.

b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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,Das Bundesministerium wird ermachtigt, fir homéopathische Arzneimittel ent-

sprechend den Vorschriften lber-die Zulassung

1. durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
Uber die Anzeigepflicht, die Neuregistrierung, die Léschung, die Be-
kanntmachung, und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
Uber die Kosten und die Freistellung von der Registrierung

zu erlassen.”
§ 40 wird wie folgt gefasst:

_ »§ 40 -
Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prifung

@) Der Sponsor; der Prifer und alle weiteren an der klinischen Prifung beteiligten
Personen haben bei der Durchflihrung der klinischen Prifung eines Arzneimittels bei
Menschen die Anforderungen der guten klinischen Praxis nach MaRgabe des Artikels
1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von kli-
nischen Prifungen mit Humanarzneimitteln (ABI. EG Nr. L 121 S. 34) einzuhalten. Die
klinische Prifung eines Arzneimittels bei Menschen darf vom Sponsor nur begonnen

werden, wenn die zusténdige Ethik-Kommission diese nach MaRgabe des § 42 Abs. 1

- zustimmend bewertet und die zustdndige Bundesoberbehdrde diese nach MaRgabe

des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf bei Men-

schen nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhanden ist, der seinen Sitz in
einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder in einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile gegenliber dem Nutzen flr die Per-
son, bei der sie durchgeflhrt werden soll (betroffene Person), und der voraus-
sichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fur die Heilkunde &rztlich vertretbar
sind,

3. die betroffene Person
a) volljghrig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-

schen Prufung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten,
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b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklart worden ist und schriftlich eingewilligt hat,
soweit in Absatz 4 oder in § 41 nichts Abweichendes bestimmt ist und

c) schriftlich darin eingewilligt hat, dass im Rahmen der klinischen Prifung
personenbezogene Gesundheitsdaten gespeichert, zur Uberprﬂfung an
den Sponsor weitergegeben und zur Einsichtnahme durch die zusténdige |
Uberwachungsbehérde oder Beauftragte des Sponsors bereitgehalten
werden.

die betroffene Person nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung in ei-

ner Anstalt untergebracht ist,

sie in einer geeigneteh Einrichtung von einem angemessen qualifizierten Prifer

verantwortlich durchgefthrt wird und die Leitung von einem Prifer, Hauptprifer

oder Leiter der klinischen Priifung wahrgenommen wird, der eine mindestens

zweijahrige Erfahrung in der klinischen Priifung von Arzneimitteln nachweisen

kann,

eine dem jeWeiIigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende

pharmakologisch-toxikologische Prifung des Arzneimittels durchgeftihrt worden

ist, |

jeder Prufer durch einen fur die pharmakologisch-toxikologische Prifung ver-

antwortlichen Wissenschaftler Uber deren Ergebnisse und die voraussichtlich

mit der klinischen Prifung verbundenen Risiken informiert worden ist,

fir den Fall, dass bei der Durchfliihrung der klinischen Priifung ein Mensch ge-

tdtet oder der Koérper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine

Versicherung nach MaRgabe des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen ge-

. wahrt, wenn kein anderer fir den Schaden haftet, und

for die medizinische Versorgung der betroffenen Person ein Arzt oder bei

zahnmedizinischer Behandlung ein Zahnarzt verantwortlich ist.

Die betroffene Person ist durch einen Prifer, der Arzt ist, Gber Wesen, Be-

deutung, Risiken und Tragweite der klinischen Prifung sowie Uber ihr Recht aufzukla-

ren, die Teilnahme an der klinischen Prifung jederzeit zu beenden; hierbei ist ihr eine

geeignete Aufkldrungsunterlage auszuhéndigen. Der betroffenen Person ist ferner

Gelegenheit zu einem Beratungsgespréach mit einem Prufer Uber die sonstigen Bedin-

gungen der Durchfiihrung der klinischen Priifung zu geben. Eine nach Absatz 1 Satz 3

Nr. 3 Buchstabe b und ¢ erklarte Einwilligung zur Teilnahme an einer klinischen Pru-

fung kann jederzeit schriftlich oder mindlich widerrufen werden, ohne dass der be-

troffenen Person dadurch Nachteile entstehen dirfen. Im Falle des Widerrufs sind ge-

speicherte personenbezogene Daten unverziglich zu l6schen.
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(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8 muss zugunsten der von der klini-
schen Prlfung betroffenen Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der Européi-
schen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum zum Geschéftsbetrieb zugelassenen Versicherer genommen
werden. lhr Umfang muss in einem angemessenen Verhéltnis zu den mit der klini-
schen Prifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der Risikoabschét-
zung so festgelegt werden, dass fir jeden Fall des Todes oder der dauernden Er-
werbsunfahigkeit einer von der klinischen Prifung betroffenen Person mindestens

500.000 Euro zur Verfligung stehen.

(4) Auf eine klinische Prifung bei Mindeljéhrigen finden die Abs&tze 1 bis 3 mit

folgender MaRgabe Anwendung: '

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum Verhiiten von Krankheiten bei
Minderjahrigen bestimmt und die Anwendung des Arzneimittels nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um bei dem Min-
derjéhrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schitzen.

2. Die klinische Prifung an Erwachsenen oder andere Forschungsmethoden dir-
fen nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft keine ausrei-
chenden Prifergebnisse erwarten lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben, nachdem er
entsprechend Absatz 2 aufgeklart worden ist. Der Minderjéhrige.ist vor Beginn
der klinischen Prifung von einem p&dagogisch erfahrenen Prifer Uber die
Prifung, die Risiken und den Nutzen aufzuklaren, soweit dies im Hinblick auf .
sein Alter und seine geistige Reife méglich ist; eine Erkldrung des Minderjéhri-
gen, nicht an der klinischen Prifung teilnehmen zu wollen, ist zu beachten. Ist
der Minderjéhrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung zu erkennen und seinen Willen hiernach auszurichten, so ist auch sei-
ne Einwilligung erforderlich. Eine Gelegenheit zu einem Beratungsgespréach
nach Absatz 2 Satz 2 ist neben dem gesetzlichen Vertreter auch dem Minder-
jahrigen zu eréffnen.

4. Die klinische Prifung darf nur durchgefthrt werden, wenn sie fUr die betroffene
Person mit moglichst wenig Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken
verbunden ist; sowohl der Belastungsgrad als auch die Risikoschwelle missen
im Prufplan eigens definiert und vom Prifer standig Gberprift werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschadigung durfen nicht ge-

wahrt werden.
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5 Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen Vertreter oder einem von ihr Be-
volim&chtigten steht eine zustdndige Kontaktstelle zur Verfigung, bei der Informatio-
nen Uber alle Umstadnde, denen eine Bedeutung fur die Durchflihrung einer klinischen
Prifung beizumessen ist, eingeholt werden kénnen. Das Nahere wird durch Landes-

recht bestimmt.”
§ 41 wird wie folgt gefasst:

»§ 41

Besondere Voraussetzungen der klinischen Prifung bei kranken Personen

@) Auf eine klinische Prifung bei einer volljahrigen Person, die an einer Krankheit
leidet, zu deren Behandlung das zu prifende Arzneimittel angewendet werden soll,
findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender Ma3gabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben dieser Person
zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern,
oder

2. sie muss fur die Gruppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit leidet wie
diese Person, mit einem direkten Nutzen verbunden sein.

Kann die Einwilligung wegen einer Noftfallsituation nicht eingeholt werden, so darf eine

Behandlung, die ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben der betroffenen Person

zu retten, ihre- Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, umge- -

hend erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme ist einzuholen, sobald dies

méglich und zumutbar ist.

(2) Auf eine klinische Prifung bei einem Minderjdhrigen, der an einer Krankheit lei-
det, zu deren Behandlung das zu prifende Arzneimittel angewendet werden soll, fin-
det § 40 Abs. 1 bis 4 mit folgender MaRgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der betroffenen
Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu er-
leichtern oder

2. die klinische Prifung muss fur die Gruppe der Patienten, die an der gleichen
Krankheit leidet wie die betroffene Person, mit einem direkten Nutzen

verbunden sein, die Forschung fur die Bestatigung von Daten, die bei Klini-
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schen Prifungen an anderen Personen oder mittels anderer Forschungsme-
thoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein, und die Forschung darf
fur die betroffene Person nur mit einem minimalen Risiko und einer minimalen
Belastung verbunden sein; aufRerdem muss sich die Forschung meittelbar auf
einen Kklinischen Zustand beziehen, unter dem der betroffene Minderjahrige
leidet, oder sie kann ihrem Wesen nach nur an Minderjahrigen durchgefthrt

werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fir Minderjahrige, fir die nach Erreichen der Volljahrigkeit Absatz

3 Anwendung finden wirde.

©)

Auf eine klinische Priifung bei einer volljahrigen Person, die nicht in der Lage

~ ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung zu erkennen und ihren

Willen hiernach auszurichten und die an einer Krankheit leidet, zu deren Behandlung

das zu priufende Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit fol-

gender MaRgabe Anwendung:

1.

Die Anwendung des zu prifenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der betroffenen
Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu er-
leichtern; auRerdem muissen sich derartige Forschungen unmittelbar auf einen
lebensbedrohlichen oder sehr geschwachten klinischen Zustand beziehen, in
dem sich die betroffene Person befindet, und die klinische Prifung muss fir die
betroffene Person mit méglichst wenig Belastungen und anderen vorhersehba-
ren Risiken verbunden sein; sowohl der Belastungsgrad als auch die Risiko-
schwelle missen im Prifplan eigens definiert und vom Prufer sténdig Gberprift
werden. Die klinische Prifung darf nur durchgefthrt werden, wenn die begrun-
dete Erwartung besteht, dass der Nutzen der Anwendung des Prifpréparates
fur die betroffene Person die Risiken Uberwiegt oder keine Risiken mit sich
bringt.

Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Bevollmé&chtigten
abgegeben, nachdem er entsprechend § 40 Abs. 2 aufgeklart worden ist. § 40
Abs. 4 Nr. 3 Satz 2 und 4 gilt entsprechend.

Die Forschung muss flr die Bestatigung von Daten, 'die bei klinischen Prifun-
gen an zur Einwilligung nach Aufkldrung fahigen Personen oder mittels anderer
Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein. § 40 Abs.
4 Nr. 2 gilt entsprechend.

Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschadigung dirfen nicht ge-

wahrt werden.”
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§ 42 wird wie folgt gefasst:

»§ 42

Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehérde

@) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche zustimmende Bewertung der Ethik-

Kommission ist vom Sponsor bei der nach Landesrecht fir den Prifer zustédndigen un-

abhéngigen interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission zu beantragen. Wird die klini-

sche Prifung von mehreren Prifern durchgefihrt, so ist der Antrag bei der flr den

Hauptprifer oder Leiter der klinischen Prifung zustdndigen unabhéngigen Ethik-

Kommission zu stellen. Das Nahere zur Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung

der Ethik-Kommission wird durch Landesrecht bestimmt. Der Sponsor hat der Ethik-

Kommission alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung bené-

tigt. Zur Bewertung-der Unterlagen kann die Ethik—Kommission eigene wissenschaftli-

che Ergebnisse verwerten, Sachversténdige beiziehen oder Gutachten anfordern. Die
zustimmende Bewertung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten
angemessenen Frist zur Ergénzung unvollisténdig sind, ,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Prifplans, der Priferinformation
und der Modalitdten fur die Auswahl der Prifungsteilnehmer nicht dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische
Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit

- eines Arzneimittels zu erbringen, oder

3. die in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4 und § 41 geregelten Anforderungen
nicht erfllit sind.

Das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-

Kommission hat eine Entscheidung ber den Antrag auf Genehmigung innerhalb einer

Frist von hoéchstens 60 Tagen nach Eingang der erforderlichen Unterlagen zu Uber-

mitteln, die nach MaRgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3 verléngert oder ver-

kirzt werden kann; fir die Prifung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche

Begrenzung flr den Genehmigungszeitraum.

2 Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche Genehmigung der zustdndigen Bun-
desoberbehodrde ist vom Sponsor bei der zustédndigen Bundesoberbehérde zu bean-
tragen. Der Sponsor hat dabei alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur

Bewertung benétigt, insbesondere die Ergebnisse der analytischen und der pharma-
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kologisch-toxikologischen Priifung sowie den Prifplan und die klinischen Angaben

zum Arzneimittel einschlieflich der Priferinformation. Die Genehmigung darf nur ver-

sagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten
angemessenen Frist zur Ergénzung unvolistdndig sind, ,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum Arzneimittel und
der Prifplan einschlieBlich der Priferinformation nicht dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Prifung un-
geeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit eines Arz-
neimittels zu erbringen, oder

3. die in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2 und 6, bei xenogenen Zelltherapeutika auch

o die in Nr. 8 geregelten Anforderungen nicht erfiillt sind. B B

| Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustdndige Bundesoberbehérde dem Spon-

sor innerhalb von héchstens 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen keine mit

Griinden versehenen Einwénde Ubermittelt. Wenn der Sponsor auf mit Grinden ver-

sehene Einwdnde den Antrag nicht innerhalb einer Frist von héchstens 90 Tagen ent-

sprechend abgeandert hat, gilt der Antrag als abgelehnt. Das Nahere wird in der

Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Abweichend von Satz 4 darf die klinische

Prifung von Arzneimitteln,

1. die unter Teil A des Anhangs der Verordnung (EWG) Nr.2309/93 fallen,

2. die somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika, Gentransfer-
Arzneimitteln sind,
die genetisch veradnderte Organismen enthalten oder
deren Wirkstoff ein biologisches Produkt menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs ist oder biologische Bestandteile menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs enthalt oder zu ihrer Herstellung derartige Bestandteile erfordert

nur begonnen werden, wenn die zustédndige Bundesoberbehérde dem Sponsor eine

schriftliche Genehmigung erteilt hat. Die zust&ndige Bundesoberbehérde hat eine Ent-

scheidung Uber den Antrag auf Genehmigung innerhalb einer Frist von héchstens 60

Tagen nach Eingang der in Satz 2 genannten erforderlichen Unterlagen zu treffen, die

nach MaRgabe einer Rechtsverordnung nach Absatz 3 verléngert oder verklrzt wer-

den kann; fur die Prifung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begren-

zung fur den Genehmigungszeitraum.

3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Regelungen zur Gewéhrleistung der ordnungsgeméaflen

Durchflhrung der klinischen Prifung und der Erzielung dem wissenschaftlichen Er-
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kenntnisstand entsprechender Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen

insbesondere Regelungen getroffen werden Uber:

1.

die Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors, der Priifer oder an-
derer Personen, die die klinische Prifung durchfiihren oder kontrollieren ein-
schliellich von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten insbesondere
Uber Nebenwirkungen und sonstige unerwiinschte Ereignisse, die wahrend der
Studie auftreten und die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchflih-
rung der Studie beeintrachtigen kénnten,

die Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-Kommissionen einschlieRlich der
einzureichenden Unterlagen, der Unterbrechung oder Verldngerung oder Ver-

kirzung der Bearbeitungsfrist und der besonderen Anforderungen an die Ethik-

‘Kommissionen bei klinischen Priifungen nach § 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2und

3,

die Aufgaben der zusténdigen Behérden und das behérdliche Genehmigungs-

verfahren einschlieRlich der einzureichenden Unterlagen und der Unterbre-
chung oder Verlangerung oder Verkirzung der Bearbeitungsfrist, das Verfahren
zur Uberprifung von Unteriagen in Betrieben und Einrichtungen sowie die \Vor-
aussetzungen und das Verfahren fir Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Ge-
nehmigung oder Untersagung einer klinischen Prifung, _

die Anforderungen an das Fulhren und Aufbewahren von Nachweisen,

die Ubermittiung von Namen und Sitz des Sponsors und des verantwortlichen
Prufers und nicht personenbezogene Angaben zur klinischen Prifung von der

zustédndigen Behdrde an eine européische Datenbank und

die Befugnisse zur Erhebung und Verwendung personenbezogener: Daten, so- .

weit diese fiir die Durchfihrung und Uberwachung der klinischen Prifung erfor-
derlich sind; dies gilt auch flr die Verarbeitung von Daten, die nicht in Dateien

vérarbeitet oder genutzt werden;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen und Ausfertigungen der Entscheidungen

an die zusténdigen Behorden und die fir die Priifer zustandigen Ethik-Kommissionen

bestimmt sowie vorgeschrieben werden, dass Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung

sowie auf elektronischen oder optist:hen Speichermedien eingereicht werden.*

Nach § 42 wird folgender § 42a eingeflgt:

-8 42a

Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung
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@) Die Genehmigung ist zurlckzunehmen, wenn bekannt wird, dass ein

Versagungsgrund nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, 2 oder 3 bei der Erteilung vorgelegen
hat; sie ist zu widerrufen, wenn nachtréglich Tatsachen eintreten, die die Versagung
nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 oder Nr. 3 rechtfertigen wirden. In den Fallen des Sat-

zes 1 kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.

) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Genehmigung widerrufen, wenn
die Ge_gebenheiten der klinischen Prifung nicht mit den Angaben im Genehmigungs-
antrag Ubereinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenk-
lichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Prifung geben. In die-
sem Fall kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Die
zusténdige Bundesoberbehdrde unterrichtet unter Angabe der Grunde unverziglich
die anderen fiir die Uberwachung zusténdigen Behdrden und Ethik—Kommissionen so-
wie die Kommission der Européischen Gemeinschaften und die Européische Agentur

fur die Beurteilung von Arzneimitteln.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absétzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gelegen-
heit zur Stellungnahme innerhalb einer Frist von einer Woche zu geben. § 28 Abs. 2
Nr. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gilt entsprechend. Ordnet die zustandige
Bundesoberbehérdé die sofortige Unterbrechung der Prifung an, so Ubermittelt sie
diese Anordnung unverziglich dem Sponsor. Widerspruch und Anfechtungsklage ge-
gen den Widerruf, die Riicknahme oder die Anordnung des Ruhens der Genehmigung

sowie gegen Anordnungen nach Absatz 5 haben keine aufschiebende Wirkung.

4 Ist die Genehmigung einer Klinischen Prifung zurickgenommen oder widerru-

fen oder ruht sie, so darf die klinische Prufung nicht fortgesetzt werden.

5) Wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Sponsor, ein Prifer oder
ein anderer Beteiligter seine Verpflichtungen im Rahmen der ordnungsgemaéfien
Durchfiihrung der klinischen Prifung nicht mehr erfillt, informiert die zustandige Bun-
desoberbehérde die betreffende Person unverziglich und ordnet die von dieser Per-
son durchzufiihrenden AbhilfemaRnahmen an; betrifft die Manahme nicht den Spon-

sor, so ist dieser von der Anordnung zu unterrichten.”

Dem § 45 Abs. 1 und dem § 46 Abs. 1 wird jeweils folgender Satz angefugt:
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,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndh-

rung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem-Bun-

desministerium fir Wirtschaft und Arbeit erlassen, soweit es sich um Arzneimittel han-

delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.“

31. In § 45 Abs. 3, § 46 Abs. 3, § 48 Abs. 4, und § 67a Abs. 4 wird jeweils nach dem Wort

.werden* ein Punkt eingefligt und der folgende Satzteil gestrichen.

32. § 47 Abs. 1 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

In Nummer 2 Buchstabe d werden die Wérter ,Zur Injektion. oder Infusion” ge-
strichen. - |

Folgender Satz wird angeflgt:

,Die Anerkennung der zentralen Beschaffungsstelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt,
soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt, im
Benehmen mit dem Bundesministerium fUr Verbraucherschutz, Ernéhrung und
Landwirtschaft.”

33. § 48 wird wie foigt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 wird die Angabe ,Absatz 2 Nr. 1“ durch die Angabe Absatz 2 Satz
1 Nr. 1, auch in Verbindung mit Satz 2,* ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden die Wérter ,mit Zustimmung" durch die
Woérter ,ohne Zustimmung"“ ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angeflgt:

,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium far Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium und dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Arbeit
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.“
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In Absatz 3 wird die Angabe ,Absatz 2 Nr. 1“ durch die Angabe ,Absatz 2 Satz 1 Nr. 1,

auch in Verbindung mit Satz 2" ersetzt.

§ 49 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 Nr. 2 wird die Angabe ,§ 48 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 und Abs. 3"
durch die Angabe ,§ 48 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 bis 4 und Abs. 3" ersetzt.

bb)  Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom Bundesministerium fur Verbrau-
cherschutz, Eméahrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium érlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-

dung bei Tieren bestimmt sind.”

b) In Absatz 5 wird die Angabe ,Absatz 4 Nr. 1“ durch die Angabe ,Absatz 4 Satz
1 Nr. 1, auch in Verbindung mit Satz 2,“ und die Angabe ,§ 48 Abs. 2 Nr. 1°
durch die Angabe ,§ 48 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1“ ersetzt.

C) Absatz 6 wird aufgehoben.

-§ 50 Abs. 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 2 werden die Worter ,und dem Bundesministerium fir Bildung, Wissen-
schaft, Forschung und Technologie und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten® durch die Worter
,und Arbeit und dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung® ersetzt.

b) Folgender Satz wird angeflgt:
,Die Rechtsverordnung wird, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur

Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom Bundesministerium fir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
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nisterium, dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit und dem Bundes-
ministerium flr Bildung und Forschung erlassen.”

Nach § 52 wird folgender § 52a eingeftigt:

()

"§ 52a
GroRhandel mit Arzneimitteln.

Wer GroRRhandel mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1,

Testsera oder Testantigenen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen von die-
ser Erlaubnispflicht sind die in § 51 Abs. 1 2. Halbsatz genannten fur den Verkehr au-

Rerhalb der Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittel sowie Gase fur medizinische

Zwecke.

2 Mit dem Antfag hat der Antragsteller

1. die bestimmte Betriebsstétte zu benennen, fir die die Erlaubnis erteilt werden
soll, .

2. Nachweise darUber vorzulegen, dass er Uber geeignete und ausreichende
Raumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen verflgt, um eine ordnungsgemafie
Lagerung und einen ordnungsgemé&fen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein
ordnungsgemaBes Umflllen, Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln
zu gewabhrleisten,
eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Austibung der Tatigkeit
erforderliche Sachkenntnis besitzt und

4, eine Erkldrung beizufligen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die fur den ord-

@)

nungsgemafRen Betrieb eines GroRhandels geltenden Regelungen einzuhalteh.

Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zusténdige Behérde

des Landes, in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen soll. Die zustédndige Behdrde

hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer

Frist von drei Monaten zu treffen. Verlangt die zusténdige Behérde vom Antragsteller

weitere Angaben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2 ge-

nannte Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen ergénzenden Angaben der zu-

standigen Behorde vorliegen.

4)

Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn
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die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen oder
2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die verant-
wortliche Person nach Absatz 2 Nr. 3 die zur Austbung ihrer Tétigkeit erforder-

liche Zuverlassigkeit nicht besitzt.

5) Die Erlaubnis ist zurlickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer
der Versagungsgrﬁnde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis
ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen flr die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr
vorliegen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet

werden.

) Die Herstellungserlaubnis nach § 13 umfasst auch die Erlaubnis zum Grof3han-

del mit den Arzneimitteln, auf die sich die Herstellungserlaubnis erstreckt.

7 Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fir die Abgabe von Arzneimitteln durch Apo-
theken an andere Personen als Verbraucher, soweit dies im Rahmen des (blichen A-

pothekenbetriebs geschieht.”

Dem § 53 Abs. 1 und dem § 71 Abs. 2 wird jeweils folgender Satz angefligt:

,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Ernah-
rung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, so-
weit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind."

§ 54 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,(1)  Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverdrdnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen fir Betriebe oder Einrichtun-
gen zu erlassen, die Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringen oder in denen Arzneimittel entwickelt, hergestellt, geprift, gelagert,
verpackt oder in den Verkehr gebracht werden, soweit es geboten ist, um einen
ordnungsgemafen Betrieb und die erforderliche Qualitdt der Arzneimittel si-

cherzustellen; dies gilt entsprechend fir Wirkstoffe und andere zur Arzneimit-
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telherstellung bestimmte Stoffe. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesminis-
terium fUr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Ar-
beit erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind. Die Rechtsverordnung ergeht jeweils im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei de-

ren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.”

In Absatz 2 Nr. 1 werden nach dem Wort Lverpackung“ das Wort ,, Qualitétssi-

cherung” eingefligt.

Absatz 2a wird aufgehoben.

§ 55 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 2 werden nach dem Wort ,beruft* die Wérter ,im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft* eingefiigt.

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort bestellt” die Worter ,im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Eméhrung und

Landwirtéchaft“ eingefdgt. |
Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 angefligt:

» (9) Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, tritt in den Féallen des Absatzes 1 Satz 1 und des Absatzes 3 an die
Stelle des Bundesministeriums das Bundesministerium fir Vefbradcherschutz,
Ern&hrung und Landwirtschaft; die Bekanntmachung nach Absatz 1 Satz 1 er-

folgt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium.*

§ 56 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:
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a)  In Satz 1 werden nach dem Wort ,Bundesministerium* die Weérter ,fir Verbrau-

cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft‘ eingefligt.

b) Satz 2 wird durch folgende Sétze ersetzt:

,Die wiederholte Abgabe auf eine Verschreibung ist nicht zuldssig. Das Bun-
desministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesmi-
nisterium fur Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung Vorschriften Gber

Form und Inhalt der Verschreibung zu erlassen.”

In § 56 a Abs. 3 Satz 1 und § 56 b werden jewei[s_ nach dem Wort ,,Bundesministerium“
die Worter ,flr Verbraucherschutz, Emahrung und Landwirtschaft* und vor dem Wort

,durch” die Worter ,,im Einvernehmen mit dem Bundesministerium® eingefligt

In § 57 Abs. 2 Satz 1, § 58 Abs. 2 und § 60 Abs. 3 werden jeweils nach den Wértern
,Das Bundesministerium“ die Worter ,fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft’ eingeflgt und die Wérter ,fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten* gestri-

chen.

§ 62 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Wérter ,Gegenanzeigen und” gestrichen und es werden
‘nach dem Wort ,Verfélschungen” die Worter ,sowie potenzielle Risiken flr die
Umwelt aufgrund der Anwendung eines Tierarzneimittels” eingeftgt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Weltgesundheitsorganisation,” die Woérter
,der Europaischen Arzneimittelagentur,“ und nach dem Wort ,Heilberufe* die
Worter ,,, nationalen Pharmakovigilanzzentren® eingefigt.

Nach § 63a wird folgender § 63b eingeflgt:

,§63b

Dokumentations- und Meldepflichten

1) Der Zulassungsinhaber hat ausfuhrliche Unterlagen Gber alle Verdachtsfélle

von Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft oder einem Drittland auftreten, sowie
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Angaben Uber die abgegebenen Mengen, bei Blutzubereitungen auch Uber die Anzahl

der Rackrufe zu fuhren.
2 Der Zulassungsinhaber hat ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Neben-
wirkung, der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen
und der zustadndigen Bundesoberbehdérde unverziglich, spatestens aber inner-

halb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,

2. a) jeden ihm durch einen Angehérigen eines Gesundheitsberufes bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer.'schwer_wiegenden unerwarteten Ne-
benwirkung, der nicht in einem Mitgliedstaat der Europ&ischen Union
aufgetreten ist, '

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch
oder Tier enthalten, jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer
Infektion, die eine schwerwiegende Nebenwirkung ist und durch eine
Kontamination dieser Arzneimittel mit Krankheitserregern verursacht
wurde und nicht in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union aufge-
treten ist,

unverzlglich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,

der zustédndigen Bundesoberbehérde sowie der Europdischen Agentur flr die

Beurteilung von Arzneimitteln, und

3. h&ufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang beobachteten Missbrauch,
wenn durch ihn die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar gefahrdet
werden kann, der zustdndigen Bundesoberbehérde unverzliglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 Buchstabe a gilt entspre-

chend fur Nebenwirkungen beim Menschen aufgrund der Anwendung eines zur An-

wendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels.

3) Der Zulassungsinhaber, der die Zulassung im Wege der gegenseitigen Aner-
kennung erhalten hat, ist verpflichtet, jeden Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

2. einer Nebenwirkung beim Menschen aufgrund der Anwendung eines zur An-

wendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels,
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der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, unverztglich auch der zu-
stédndigen Behorde des Mitgliedstaates anzuzeigen, dessen Zulassung Grundlage der
Anerkennung war oder die im Rahmen eines Schiedsverfahrens nach Artikel 32 der
Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG Berichterstatter war.

4) Der zusténdigen Bundesoberbehdrde sind alle zur Beurteilung von Verdachts-
fallen oder beobachteten Missbrauchs vorliegenden Unterlagen sowie eine wissen-

schaftliche Bewertung vorzulegen.

5) Der Zulassungsinhaber hat, sofern nicht durch Auflage oder in Satz 4 anderes
bestimmt ist, auf der Grundlage der in Absatz 1 und in § 63a Abs. 1 genannten Ver-
pflichtungen der zusténdigen Bundesoberbehérde einen regelméRigen, aktualisierten
Bericht Gber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverzlglich nach Aufforderung
oder mindestens alle sechs Monate wéhrend der ersten beiden Jahre nach der Zulas-
sung, danach einmal jéhrlich in den folgenden beiden Jahren und danach bei der ers-
ten Verldngerung der Zulassung vorzulegen. Danach hat er den Bericht zusammen mit
dem Antrag auf Verldngerung der Zulassung in Abstdnden von finf Jahren oder un-
~ verzlglich nach Aufforderung vorzulegen. Die regelmaRigen, aktualisierten Berichte U-
ber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfassen auch eine wissenschaftliche Be-
urteilung der Vorteile und Risiken des betreffenden Arzneimittels. Die zusténdige Bun-
descberbehdrde kann auf Antrag die Berichtsintervalle bis zu einer funfjghrigen Dauer
verlangern. Bei Blutzubereitungen hat der Zulassungsinhaber auf der Grundlage der in
Satz 1 genannten Verpflichtungen der zustandigen Bundesoberbehdérde einen aktuali-
sierten Bericht Gber die Unbedenklichkeit des. Arzneimittels unverziglich nach Auffor-
derung oder, soweit Rickrufe oder Félle oder Verdachtsfalle schwerwiegender Ne-

benwirkungen betroffen sind, mindestens einmal jahrlich vorzulegen.

©) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat jeden ihr zur Kenntnis gegebenen Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes aufgetreten ist, unverziglich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, an die Europaischen Agentur flr die Beurteilung von Arzneimitteln

und erforderlichenfalls an den Zulassungsinhaber zu Ubermitteln.

(7) Die Verpflichtung nach den Abséatzen 1 bis 4 gilt entsprechend flr Registrie-
rungsinhaber, trifft vor Erteilung der Zulassung den Antragsteller und besteht flr den
Zulassungsinhaber unabhéngig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr be-

findet. Die Absatze 1 bis 5 gelten entsprechend fir einen pharmazeutischen Unter-
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nehmer, der nicht Zulassungsinhaber ist. Die Erflllung der Verpflichtungen nach den
Absétzen 1 bis 5 kénnen durch schriftliche Vereinbarung zwischen dem Zulassungsin-
haber und dem pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Zulassungsinhaber ist, ganz

oder teilweise auf den Zulassungsinhaber Ubertragen werden.

(8) Die Absatze 1 bis 7 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der
Kommission der Européischen Gemeinschaften oder dem Rat der Europaischen Union
eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Flr diese Arzneimittel
gelten die Verpflichtungen des pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 und seine Verpflichtungen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95
der Kommission der Européischen Gemeinschaften oder des Rates der Européischen
Union zur Festlegung der Bestimmungen fur die Mitteilung von vermuteten unerwarte-
ten, nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb oder auRerhalb derGe—
meinschaft an gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder
Tierarzneimitteln festgestelit werden (ABI. EG Nr. L 55 S. 5) in der jeweils geltenden
Fassung mit der MafRgabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung
zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegen-

Uber der jeweils zustdndigen Bundesoberbehdrde besteht.”
§ 64 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 das Wort ,oder” durch das Wort ,und” ersetzt und es werden
nach dem Wort ,Wirkstoffen die Wérter ,und anderen zur Arzneimittel-
herstellung bestimmten Stoffen menschlicher oder tierischer oder mikro-
bieller Herkunft sowie der sonstige Handel mit diesen Wirkstoffen und

Stoffen” eingeflgt.

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort ,fiihren“ die Woérter ,,, fir den Sponsor
einer klinischen Prifung oder seinen Vertreter nach § 40 Abs. 1 Satz 3
Nr. 1* eingefligt.

b) Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Sie soll Angehdorige der zustédndigen Bundesoberbehérde als Sachverstédndige

beteiligen, soweit es sich um Blutzubereitungen, radioaktive Arzneimittel, gen-
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technisch hergestellte Arzneimittel, Sera, Impfstoffe, Allergene, Gentransfer-
Arzneimittel, xenogene Zelltherapeutika oder um Wirkstoffe oder andere Stoffe,
die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gen-

technischem Wege hergestellt werden, handelt.”
Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefligt:

,Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 wird von der zustéandigen Behorde
erst erteilt, wenn sie sich durch eine Besichtigung davon Uberzeugt hat, dass

die Voraussetzungen fur die Erlaubniserteilung vorliegen.”
Dem Absatz 6 wird folgender Satz angefiigt:

»Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium flr Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren

bestimmt sind.”

46. § 67 wird wie folgt gedndert:

()
~~

b)

C)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Behoérde” die Wérter ,,, bei einer klini-
' schen Prifung bei Menschen auch der zusténdigen Bundesoberbehér-

de” eingefligt.

bb)  Satz 5 wird wie folgt gefasst:
»Ist nach Satz 1 eine klinische Prufung bei Menschen anzuzeigen, so
sind auch deren Sponsor, sofern vorhanden dessen Vertreter nach § 40
Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie sadmtliche Prifer, soweit erforderlich auch mit

Angabe der Stellung als Hauptprifer oder Leiter der klinischen Prifung

namentlich zu benennen.”
In Absatz 2 wird das Wort ,anzugeben” durch das Wort ,anzuzeigen® ersetzt.

Dem Absatz 3 wird folgender neuer Satz angeftgt:
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,Ist nach Absatz 1 der Beginn einer klinischen Prifung bei Menschen anzuzei-
gen, so sind deren Verlauf, Beendigung und Ergebnisse der zusténdigen Bun-
desoberbehdrde mitzuteilen; das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach §
42 bestimmt.”

Dem Absatz 6 wird folgender Satz angeflgt:

,Dabei sind Ort, Zeit, Ziel der Anwendungsbeobachtung und beteiligte Arzte

anzugeben.”

‘Dem § 67a Abs. 3 wird folgender Satz angeflgt:

,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Ernéh-

rung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem Bundes-

ministerium des Innern und dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit erlassen,

soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.”

§ 68 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,Bundesministerium® ein Komma
und die Wérter ,soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, auch das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Er-
nahrung und Landwirtschaft, sowie die Europaische Agentur fur die Beurteilung

von Arzneimitteln“ eingeflgt.

In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,Staaten” die Woérter ,und die zu-

sténdigen Stellen des Europarates” eingeflgt.
Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

+(5) Der Verkehr mit den zustdndigen Behérden anderer Staaten, Stellen
des Europarates, der Européischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimit-
teln und der Kommission der Européischen Gemeinschaften obliegt dem Bun-
desministerium. Das Bundesministerium kann diese Befugnis auf die zustandi-
gen Bundesoberbehérden oder durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des

Bundesrates auf die zustandigen obersten Landesbehérden Ubertragen. Ferner
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kann das Bundesministerium im Einzelfall der zustéandigen obersten Landesbe-
hérde die Befugnis Ubertragen, sofern diese ihr Einverstdndnis damit erklart.
Die obersten Landesbehdrden kénnen die Befugnisse nach den Satzen 2 und
3 auf andere Behoérden Ubertragen. Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt an die Steile des Bundesministe-
riums das Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft. Die Rechtsverordnung nach Satz 2 ergeht in diesem Fall im Einverneh-

men mit dem Bundesministerium.”

In § 69 Abs. 1a Satz 1 Nr. 2 wird die Angabe ,Kapitel Ill der Richtlinie 75/319/EWG*
durch die Angabe ,Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG" und die Angabe ,Kapitel IV der
Richtlinie 81/851/EWG" durch die Angabe ,Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG* er-
setzt.

§ 72 wird wie folgt gefasst:

872
Einfuhrerlaubnis

1 Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder

Testantigene oder Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft

sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimit-

telherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder berufsmégig

zum Zwecke der Abgabe an andere oder zur Weiterverarbeitung aus Landern, die

nicht Mitgliedstaafen der Européiséhen Union odér andere Vertragsstaateh des Ab-
kommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich die-

ses Gesetzes verbringen will, bedarf einer Erlaubnis der zustdndigen Behdérde. § 13

Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und die §§ 14 bis 20a finden entsprechende Anwendung mit

der MaRRgabe, dass der Kontrollleiter zugleich Herstellungsleiter sein kann.

(2 Einer Erlaubnis der zustdndigen Behérde bedarf auch, wer Arzneimittel
menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbringen will. Die Erlaubnis ist zu versagen, wenn der An-
tragsteller nicht nachweist, dass qualifiziertes und erfahrenes Personal vorhanden ist,
das die Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik beurteilen kann.”

§ 72a wird wie folgt geéndert:
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Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nr 1 und 2 werden die Worter ,menschlicher oder tierischer”
jeweils durch die Wérter ,menschlicher, tierischer oder mikrobieller* er-
setzt.

bb)  Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Die in Satz 1 Nr. 1 und 2 flr Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer o-
der mikrobieller Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, enthaltenen Regeluh-gen gelten entsprechend fur andere
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft;
Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobiel-
ler Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden,
sowie andere zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffe menschli-
cher Herkunft durfen nicht auf Grund einer Bescheinigung nach Satz 1

Nr. 3 eingefliihrt werden®.
bb)  Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen sowie anderen zur Arz-
neimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft Anwen-
: dung, soweit ihre Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54

geregelt ist.”
Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen, die als Arzneimittel oder zur Herstellung von Arzneimitteln verwen-
det werden kénnen, aus bestimmten Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens Gber den Eu-
rOpéischen Wirtschaftsraum sind, nicht eingefihrt werden dirfen, sofern dies
zur Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit des Menschen oder zur Risiko-

vorsorge erforderlich ist.”
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§ 73 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,andere Zollfreigebiete als die Insel Hel-
goland” durch die Wérter ,eine Freizone des Kontrolltyps | oder ein Freilager*

ersetzi.
b)  Absatz 2 wird wie folgt gesndert:

aa) In Nummer 3 werden die Worter ,nach Zwischenlagerung in Zollnieder-
lagen oder ZollverschluBlagern wiederausgefthrt® durch die Woarter ,in
ein Zolllagerverfahren oder eine Freizone des Kontrolltyps Il tberge-

- fUhrt* ersetzt. '

bb) Nach Nummer 3 wird folgende neue Nummer 3a eingefiigt:

»3a. in einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen Wirt-
schaftsraum zugelassen sind und nach Zwischenlagerung bei ei-
nem pharmazeutischen Unternehmer oder GroRhandler wieder-

ausgefuhrt oder weiterverbracht oder zurlckverbracht werden,”
C) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4)  Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nr. 4 und 5 finden die Vorschriften die-
ses Gesetzes keine Anwendung. Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nr. 1 bis 3 und
6 bis 10 und Absatz 3 Satz 1 und 2 finden die Vorschriften dieses Gesetzes
keine Anwendung mit Ausnahme der §§ 5, 6a, 8, §§ 64 bis 69a und 78 und fer-
ner in den Féllen des Absatzes 2 Nr. 2 und des Absatzes 3 Satz 1 und 2 auch
mit Ausnahme der §§ 40 bis 42a, 48, 49, 95 Abs. 1 Nr. 1 und 3a, Abs. 2 bis 4, §
96 Nr. 3, 10 und 11 und § 97 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1 und 9 und Abs. 3.

In § 73a Abs. 2 werden nach dem Wort ,Unternehmers” ein Komma und die Wérter

»des Herstellers, des Ausflhrers” eingefligt.
§ 75 Abs. 2 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:

43, Pharmareferenten.”
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§ 77 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2)  Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig fir Sera, Impfstoffe, Blutzuberei-
tungen, Knochenmarkzubereitungen, Allergene, Testsera, Testantigene, Gen-
transfer-Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika

vund gentechnisch hergestelite Blutbestandteile.“

b) In Absatz 4 werden die Wérter ,der in den Absatzen 1 bis 3 genannten Behor-
- den”“ durch dje Woérter ,des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte und des Paul-Ehrlich-Instituts” ersetzt.

§ 79 wird wie folgt gefasst:

879
Ausnahmeerméachtigung flr Krisenzeiten

@) Das Bundesministerium wird ermdachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium far Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die
notwendige Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln sonst ernstlich geféhrdet
ware und eine unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung.der Gesundheit von Menschen
durch Arzneimittel nicht zu beflirchten ist.

2 Das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
wird ermé&chtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesmi-
nisterium far Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die
notwendige Versorguhg der Tierbestande mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefahrdet
wére und eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel nicht zu beflirchten ist.

3) Die Rechtsverordnungen nach den Absétzen 1 oder 2 ergehen im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, so-
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weit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Her-

‘stellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(4) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung nach Absatz 1 oder 2 ist auf sechs
Monate zu befristen.”

§ 80 wird wie folgt gefasst:

”§ 80 )

Ermé&chtigung fur Verfahrensregelungen

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung; die nicht der Zu-
stim'rhung des Bu.ndesrate.s bedarf, dié Wéiferen Einzelheiten tber das'Verf'_a‘hr'en bei
der Zulassung einschlieBlich der Verlangerung der Zulassung,

der staatlichen Chargenprifung und der Freigabe einer Charge,

den Anzeigen zur Anderung der Zulassungsunterlagen,

der Registrierung und

o M 0 bh =

den Meldungen von Arzneimittelrisiken v

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von Ausfertigungen an die zustdndigen Be-
hérden bestimmen sowie vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung
sowie auf elektronischen oder optischen Speichermedien eingereicht werden. Das
Bundesministerium kann diese Erméachtigung ohne Zustimmung des Bundesrates auf
die zustdndige Bundesoberbehorde Ubertragen. Die Rechtsverordnungen nach den
Séatzen 1 und 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Verbrau-
cherschutz, Eméﬁrung und Landwirtschaft, soWeit es sich um Arzneimittél handelt, die

zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.”

In § 82 werden die Wérter ,Das Bundesministerium* durch die Wérter ,Die Bundesre-
gierung“ und die Wérter ,der Bundesregierung” durch die Wérter ,dem Bundesministe-

rium* ersetzt sowie nach Satz 2 folgender Satz angeflgt:
,Die allgemeinen Verwaltungsvorschriften nach Satz 2 ergehen im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft, soweit

es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.“

In § 95 Abs. 1 wird nach Nummer 3 folgende neue Nummer 3a eingefligt:
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»3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder 1a, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4 o-

der § 73a, Arzneimittel herstellt oder in den Verkehr bringt,*

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Q)

Nummer 2 wird aufgehoben.
Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder §

73a, Arzneimittel herstellt oder in den Verkehr bringt,”
Nummer 10 wird wie folgt gefasst:

.10. entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 3, 4, 5, 6 oder 8, jeweils auch in Ver-
bindung mit Abs. 4 oder § 41, jeweils auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4,

die klinische Prufung eines Arzneimittels durchfuhrt,”

Die bisherigen Nummern 10a und 11 werden Nummern 12 und 13 und die bis-

herigen Nummern 11a, 11b, 12, 13 und 14 werden Nummern 15 bis 19.
Folgende neue Nummer 11 wird eingeflgt:

,11. entgegen § 40 Abs. 1. Satz 2 die klinische Prifung eines Arzneimittels be-

ginnt,”.
Folgende neue Nummer 14 wird eingefugt:
»,14. ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1 GroRhandel betreibt,”

Die bisherigen Nummern 15 und 16 werden Nummern 20 und 21 und wie folgt

gefasst:

»20. entgegen‘ Artikel 6 Abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 in Verbin-
dung mit Artikel 8 Abs. 3 Buchstabe ¢ bis e, h oder i der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Hu-
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manarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 67) eine Angabe oder eine Un-
terlage nicht richtig oder nicht vollstédndig beifligt oder

entgegen Artikel 28 Abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 in Ver-
bindung mit Artikel 12 Abs.3 Buchstabe c bis e, h, i oder j der Richtlinie
2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tier-
arzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 1) eine Angabe oder eine Unterlage
nicht richtig oder nicht vollsténdig beiftgt.”

In § 97 wird Absatz 2 wie folgt geédndert:

a)

b)

<)

d)

.Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

:37-

entgegen § 20, § 29 Abs. 1, § 63b Abs. 2, 3 oder 4, jeweils auch in Ver-
bindung mit § 63a Abs. 1 Satz 3 oder § 63b Abs. 7 Satz 1 oder 2, § 67

Abs. 1, auch in Verbindung mit § 69a, oder § 67 Abs. 2, 3, 5 oder 6 eine
Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig er-

stattet,”

Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

#9.

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4,

die klinische Prifung eines Arzneimittels durchfihrt,”

In Nummer 31 ist nach der Angabe ,§ 40 Abs. 5, die Angabe ,§ 42 Abs. 3“ ein-

zufugen

In Nummer 35 wird die Angabe ,§ 29 Abs. 4 Satz 2“ durch die Angabe ,§ 63b
Abs. 8 Satz 2“ ersetzt.

In§ 105 Abs. 4c wird die Angabe ,65/65/EWG" durch die Angabe ,2001/83/EWG* und
die Angabe ,81/851/EWG" durch die Angabe ,2001/82/EWG" ersetzt.

In § 105b werden vor dem Wort ,an“ die Wérter ,oder die Registrierung” eingeflgt.

In§ 132 Abs. 4 Satz 4 wird die Angabe ,Satz 3" durch die Angabe ,Satz 5" ersetzt.
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65. Nach § 137 wird folgende Zwischenulberschrift und folgender neuer § 138 angefugt:

LZehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des

Zwoélften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes*
-3 138

(1) Wer am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des 12. Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes) die Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontrollleiters befugt austibt,

darf diese Téatigkeit abweichend von § 15 Abs. 1 weiter ausiiben.

2 Fur Klinische Prifungen von Arzneimitteln bei Menschen, die vor dem (einset-
zen: Tag des Inkrafttretens des 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes)
begonnen wurden, finden §§ 40 bis 42 in der bis zum (einsetzen: Tag des Inkrafttre-
tens des 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) geltenden Fassung

Anwendung.

(3)  Wer die Tatigkeit des GroRhandels mit Arzneimitteln am (einsetzen: Tag des
Inkrafttretens des 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) befugt ausiibt
und bis zum (einsetzen: 1. Tag des vierten Monats nach Inkrafttreten des 12. Ande-
rungsgesetzes) nach § 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Be-
trieb eines GroRhandels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf abweichend von § 52a
Abs. 1 bis zur Entscheidung (iber den gesteliten Antrag die Tétigkeit des GroRhandels

mit Arzneimitteln ausiben; § 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung.

(4) Eine amtliche Anerkennung, die aufgrund der Rechtsverordnung nach § 54
Abs. 2a flur den GroRBhandel mit zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln
erteilt wurde, gilt als Erlaubnis im Sinne des § 52a fur den GroRhandel mit zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln. Der Inhaber der Anerkennung hat bis zum
(einsetzen:1. Tag des siebten Monats nach Inkrafttreten des 12. Gesetzes zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes) der zustandigen Behérde dem § 52 a Abs. 2 entspre-

chende Unterlagen und Erklarungen vorzulegen.

5) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die menschlicher der tierischer Herkunft sind
oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden, am (einsetzen: Tag des Inkraft-

tretens des 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) befugt ohne Ein-
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fuhrerlaubnis nach § 72 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht hat, darf
diese Téatigkeit bis zum (einsetzen: 1. Tag des 13. Monats nach Inkrafttreten des 12.

Anderungsgesetzes) weiter austiben.*

Artikel 2

Anderung des Gesetzes liber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3068), zuletzt geédndert durch ..., wird wie
folgt gedndert: B ' o o |

1. Das Gesetz erhélt folgende Bezeichnung:

,Gesetz Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz -
HWG)*

2. § 15 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
»1.  entgegen § 3a eine Werbung fur ein Arzneimittel betreibt, das der Pflicht
zur Zulassung unterliegt und das nicht nach den arzneimittelrechtlichen

Vorschriften zugelassen ist oder als zugelassen gilt,”

b) Die bisherigen Nummern 1 bis 9 werden Nummern 2 bis 10.

Artikel 3
Anderung der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer

Die Betriebsverordnung fur pharmazeutische Unternehmer vom 8. Marz 1985 (BGBI. | S. 546),
zuletzt gedndert durch § 35 des Gesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752) wird wie folgt

geéndert:
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§ 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Diese Verordnung findet Anwendung auf Betriebe und Einrichtungen, die Arz-
neimittel, Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden, oder andere zur Arznei-
mittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbsméaRig her-
stellen, prifen, lagern, verpacken, in den Verkehr bringen oder in den Gel->

tungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbringen.”
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefligt:

»(3)  Die Regelungen dieser Verordnung gelten fir die in Absatz 1 Satz 1 ge-

nannten Stoffe und Wirkstoffe entsprechend.”

In § 1a Satz 1 werden nach dem Wort ,mlssen“ die Woérter ,die EU-Leitlinien guter

Herstellungspraxis fur Arzneimittel einhalten und hierfir* eingeftigt.

§ 7 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

1) Arzneimittel dirfen nur freigegeben werden, wenn das Herstellungs- und
das Prifprotokoll ordnungsgemaR unterzeichnet sind und der Kontrollleiter oder
eine gleichqualifizierte Person (sachkundfge Person) schriftlich bestéatigt, 'dass
die Arzneimittelcharge ordnungsgemaR nach den geltenden Rechtsvorschriften
und bei zugelassenen Arzneimitteln entsprechend den der Zulassung zugrunde
gelegten Anforderungen hergestellt und geprift wurde (Freigabe). Die Arznei-
mittelchargen mussen vor ihrem Inverkehrbringen von der sachkundigen Per-
son in ein fortlaufendes Register mit der entsprechenden Bestédtigung eingetra-

gen werden.”

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:



b)

c)

d)

-3~ Orucksache 748/03

»(1)  Ein pharmazeutischer Unternehmer darf ein Arzneimittel, das er nicht
selbst hergestellt hat, erst in den Verkehr bringen, wenn es im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes nach § 6 gepriift wurde und die von der sachkundigen

Person unterzeichneten Prifberichte vorliegen.”

In Absatz 2 wird die Angabe ,dem Prifprotokoll entsprechende Unterlagen vor-
liegen“ durch die Angabe ,von der sachkundigen Person unterzeichnete Prif-

berichte vorliegen® ersetzt.
Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3)  Bei einem Arzneimittel, das aus einem Land eingefihrt oder das in ei-
nem Land geprift wurde, das nicht Mitgliedstaat der Européischen Union oder
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum ist, ist die Prifung nach Absatz 1 im Geltungsbereich des Arzneimittelge-
setzes durchzuflhren, soweit es sich nicht um ein Arzneimittel handelt, das zur
klinischen Prifung bei Menschen bestimmt ist. Sie soll neben der vollsténdigen
qualitativen und quantitativen Analyse, insbesondere der Wirkstoffe, auch alle
sonstigen Uberpriifungen eﬁassen, die erforderlich sind, um die Qualitdt des
Arzneimittels zu gewahrleisten. Von der Prifung kann ébgesehen werden,
wenn die Voraussetzungen nach § 72a Satz 1 Nr. 1, bei Stoffen menschlicher
Herkunft auch nach Nr. 2, des Arzneimittelgesetzes erfullt sind oder die Prifun-

gen schon in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaft

‘durchgefiihrt wurden und entsprechende Unterlagen vorliegen.”

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angeflgt:

,Die Lagerung von Ruckstellmustern im Geltungsbereich des Arzneimittelgeset-
zes ist dann nicht erforderlich, wenn gewahrleistet ist, dass diese in einem Mit-
gliedstaat der Europédischen Union in unveranderter Form zur Verfligung ste-
hen, und hinsichtlich Verpackung oder Kennzeichnung nicht von dem im Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebrachten Arzneimittel

abweichen”.

Dem Absatz 7 wird folgender Satz angefligt:
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,Im Falle der Lieferung von Fertigarzneimitteln an Betriebe und Einrichtungen,
die GroRhandel betreiben, an Krankenhausapotheken oder krankenhausver-
sorgende Apotheken zur Belieferung von Krankenh&usern sind den Lieferun-
gen Unterlagen mit chargenbezogenen Angaben beizuftgen.”

5. In § 15 Abs. 1 wird nach dem Wort ,Prifung” das Wort , Freigabe,” eingefligt.

6. In § 17 Abs. 1 wird nach Nummer 3 folgende Nummer 3a eingefigt:

»~3a  als sachkundige Person Arzneimittel entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 freigibt
oder entgegen § 7 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelchargen nicht in das fort-
laufende Register eintragt". '

Artikel 4
Anderung der Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroRhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung flr ArzneimittelgroRhandelsbetriebe vom 10. November 1987 (BGBI. |

S. 2370), zuletzt geandert durch § 37 des Gesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752) wird

wie folgt geéndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,die” durch die Wérter ,soweit sie” ersetzt.
b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Verordnung gilt nicht fur Betriebe und Einrichtungen, soweit sie Grohan-

del mit den in § 51 Abs.1, 2. Halbsatz des Arzneimittelgesetzes genannten fir

den Verkehr auRerhalb der Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittein oder
mit Gasen fur medizinische Zwecke treiben.”

2. § 1a wird wie folgt gefasst:

.8 1a
Qualitatssicherungssystem
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Betriebe und Einrichtungen mussen die EU-Leitlinien fur die Gute Vertriebspraxis von
Arzneimitteln einhalten und hierfir ein funktionierendes Qualitdtssicherungssystem
entsprechend Art und Umfang der durchgeflihrten Tatigkeiten betreiben, das die aktive
Beteiligung der Geschéftsfihrung vorsieht. Das Qualitatssicherungssystem muss ins-
besondere gewéhrleisten, dass Arzneimittel nur von hierflir berechtigten Betrieben und
Einrichtungen bezogen und nur an solche geliefert werden, die Qualitat der Arzneimit-
tel auch wéhrend Lagerung und Transport nicht nachteilig beeinflusst wird, Verwechs-
lungen vermieden werden und ein ausreichendes System der Ruckverfolgung ein-
schlieBlich der Durchfihrung eines Rlckrufs besteht. Die nach § 2 Abs. 1 bestellte
verantwortliche Person muss insbesondere daflir Sorge tragen, dass Bezug und Aus-
lieferung der Arzneimittel gemaR § 4a und §-6 erfolgen und die schriftlichen Verfah-
rensbeschreibungen in regelméRigen Abstdnden geprift, erforderlichenfalls an den

Stand von Wissenschaft und Technik angepasst und befolgt werden.*
In § 2 Abs. 1 wird die Angabe ,7“ durch ,7 ¢* ersetzt.

Nach § 4 wird folgender § 4a eingefligt:

(1 Arzneimittel darfen nur von Betrieben und Einrichtungen bezogen wer-
den, die Uber eine Erlaubnis geméss § 13 oder § 52a des Arzneimittelgesetzes
verfugen. Arzneimittel kénnen auch aus Betrieben und Einrichtungen, die Gber
eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittelgesetzes oder nach dem Gesetz (-
- ber das Apothekenwesen verfligen, oder die sonst zur Abgabe an den End-

verbraucher berechtigt sind, zurlickgenommen werden.

(2) Die Lieferungen sind bei der Annahme daraufhin zu Uberprifen, ob die
Behéltnisse unbeschéadigt sind, die Lieferung mit der Bestellung tbereinstimmt
und der Lieferant unter Angabe der ausstellenden Behoérde und des Austel-
lungsdatums bestétigt hat, dass er Gber die notwendige Erlaubnis verflgt.”

§ 5 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
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,(3)  Gefélschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festgestellt werden,. sowie
andere nicht verkehrsfahige Arzneimittel, sind bis zur Entscheidung Uber das
weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen Arzneimitteln und gesichert
aufzubewahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbefugten
Zugriff zu verhindern. Sie mussen eindeutig als nicht zum Verkauf bestimmte
Arzneimittel gekennzeichnet werden. Uber das Auftreten von Arzneimittelfél-

schungen ist die zustandige Behérde unverziglich zu informieren.*
b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefuigt:

- »(4) . Arzneimittel, die nicht verkehrsfahig sind, sind zu vernichten, oder, so-

weit eine Rickgabe an den Lieferanten vorgesehen ist, zurlickzugeben.*

§ 6 wird wie folgt géfasst:
' »§ 6

Auslieferung

@) Soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes zugelassen ist, durfen
Lieferungen von Arzneimitteln nur an Betriebe und Einrichtungen erfolgen, die
{ber eine Erlaubnis nach § 13 oder nach § 52a des Arzneimittelgesetzes verfl-
gen

oder die zur Abgabe an den Endverbraucher befugt sind.

) Den Lieferungen sind ausreichende Unterlagen beizufligen, aus denen
insbesondere das Datum der Ausliefer(mg, die Bezeichnung und Menge des
Arzneimittels sowie Name und Anschrift des Lieferanten und des Empféngers
hervorgehen. Im Falle der Lieferung an andere Betriebe und Einrichtungen, die
Uber eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittelgesetzes verfliigen, muss zu-
satzlich die Chargenbezeichnung des jeweiligen Arzneimittels angegeben wer-
den. Darliber hinaus muss unter Angabe der ausstellenden Behérde und des
Ausstellungsdatums bestatigt werden, dass der Lieferant Gber eine Erlaubnis
gemaR § 52a des Arzneimittelgesetzes verfugt. Die Verpflichtung zur zuséatzli-
chen Angabe der Chargenbezeichnung gilt auch
1. bei der Abgabe von Arzneimitteln an pharmazeutische Unternehmer,
Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken fir die

Zwecke der Belieferung von Krankenh&usern,
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2. im Falle der Abgabe von Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut
und gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbe-
standteile ersetzen, auch bei Lieferung an Betriebe und Einrichtungen zur
Abgabe an den Endverbraucher sowie

3.  bei Abgabe von zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln.

3) Wiéhrend des Transports der Arzneimittel ist bis zur Ubergabe in den
Verantwortungsbereich des Empféngers daflir Sorge zu tragen, dass kein Un-
befugter Zugriff zu den Arzneimitteln hat und die Qualitdt der Arzneimittel nicht

beeintrachtigt wird.”
7. § 7 wird wie folgt geéndert:
a)  Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

.(1)  Uber jeden Bezug und jede Abgabe von Arzneimitteln sind Aufzeich-
nungen in Form von Einkaufs-/Verkaufsrechungen, in rechnergestutzter Form
oder in jeder sonstigen Form flhren, die die Angaben nach § 6 Abs. 2 enthal-

ten.

b) Absatz 1 a wird gestrichen.

PTamwe&

C) In Absatz 3 werden nach Satz 1 folgende Sétze 2 bis 4 eingeflgt:

.Bei Blutzubefeitungen, Sera aus menschlichem Blut und gentechnisch herge-
stéllten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen, sind die Auf-
zeichnungen nach Absatz 1 mindestens flnfzehn Jahre aufzubewahren oder
zu speichern. Sie sind zu vernichten oder zu I6schen, wenn die Aufbewahrung
oder Speicherung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen lan-

ger als dreiig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu anonymisieren.“

d) Absatz 4 Satz 1 wird aufgehoben.

8. In § 7c wird der bisherige Wortlaut zu Absatz 1 und es wird folgender Absatz 2 ange-
fagt:



10.

§ 9 wird gestrichen.
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»(2) Die nach § 2 Abs. 1 bestellte Person hat sich zu vergewissern, dass Arz-

neimittel nur von Lieferanten bezogen werden, die fir den Handel mit Arznei-

mitteln befugt sind.*

§ 10 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Nummer 1 Buchstabe b wird gestrichen.

Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

”2 -

als nach § 2 Abs. 1 bestellte Person

a)
b)

D
~—

2

)

~entgegen § 4 Abs. 1 oder 3 Arzneimittel umfullt oder abpackt,

entgegen § 4a Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel von Betrieben und Ein-
richtungen bezieht, die nicht iber eine Erlaubnis verfiigen,
entgegen § 5 Abs. 1 Arzneimittel nicht in der vorgeschriebenen
Weise lagert,

entgegen § 5 Abs. 3 Satz 1 Arzneimittel nicht in der vorgeschrie-
benen Weise aufbewahrt,

entgegen § 5 Abs. 3 Satz 2 Arzneimittel nicht kennzeichnet,A
entgegen § 5 Abs. 3 Satz 3 die zusténdige Behérde nicht oder
nicht rechtzeitig informiert,

entgegen § 6 Abs. 2 den Lieferungen keine Unterlagen oder -
Unterlagen mit nicht richtigen oder nicht vollstédndigen Angaben
beifligt,

entgegen § 7 Abs. 1 oder Abs. 2 Satz 1 Aufzeichnungen nicht,
nicht richtig oder nicht vollstdndig fuhrt,

Aufzeichnungen oder Nachweise nicht entsprechend § 7 Abs. 3
Satz 1 oder 2, auch in Verbindung mit § 7a Abs. 2 Satz 3, auf-
bewahrt oder

entgegen § 7 Abs. 3 Satz 5 oder 6, jeweils auch in Verbindung
mit § 7a Abs. 2 Satz 3 Aufzeichnungen oder Nachweise unleser-

lich macht oder Verédnderungen vornimmt.“

Artikel 5
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Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung vom 9. Februar 1987 (BGBI. |, S. 547), zuletzt gedndert durch
Gesetz vom .... (BGBI. | ), wird wie folgt gedndert.

1. In § 21 wird nach Nummer 7 folgende Nummer 8 eingeflgt:

8. Gefalschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festgestellt werden, sind bis
zur Entscheidung Uber das weitere Vorgehen getrennt von verkehrsféhi-
gen Arzneimitteln und gesichert aufzubewahren, um Verwechslungen zu
vermeiden und einen unbefugten Zugriff zu verhindern. Sie missen ein-
deutig als nicht zum Verkauf bestirﬁmte Arzneimittel gekennzeichnet wer-
den. Uber das Auftreten von Arzneimittelfdlschungen ist die zusténdige
Behorde unverziglich zu informieren. Die getroffenen MaRnahmen sind

zu dokumentieren.”
2. In § 22 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a eingeftigt:

,(1a) Im Falle der Lieferung von Arzneimitteln an andere Apotheken oder des
Bezugs von anderen Apotheken muss zusétzlich die Chargenbezeichnung des

jeweiligen Arzneimittels dokumentiert und dem Empfanger mitgeteilt werden.”

Artikel 6.
Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang
Die auf Artikel 3 beruhenden Teile der Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer,
die auf Artikel 4 beruhenden Teile der Betriebsverordnung fur ArzneimittelgroBhandelsbetrie-
be und die auf Artikel 5 beruhenden Teile der Apothekenbetriebsordnung kénnen auf Grund
der Ermachtigungen des Arzneimittelgesetzes oder des Gesetzes Uber das Apothekenwesen
durch Rechtsverordnung geéndert werden.

Artikel 7

Bekanntmachungserlaubnis
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Das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung kann den Wortlaut des Arz-

neimittelgesetzes in der vom (einsetzen: 1. Tag des dritten Monats nach dem in Artikel 8 Abs.

1 bezeichneten Zeitpunkt) an geltenden Fassung sowie der Betriebsverordnung fiir pharma-

zeutische Unternehmer, der Betriebsverordnung fir ArzneimittelgroRhandelsbetriebe und der

Apothekenbetriebsordnung in der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung

im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 8

Inkraftt_retén.

@) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

2) Abweichend von Absatz 1 treten in Kraft:

1.

Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a am Tage des Inkrafttretens der aufgrund der Er-
méchtigu.ng nach § 12 Abs. 1b Nr. 2 erlassenen Rechtsverordnung ,

Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a, soweit der die Streichung der Wirkstoffe bétrifft,
am (einsetzen: 1. Tag des siebten Monats nach dem in Absatz 1 bezeichneten
Zeitpunkt),

Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a, Nr. 44, 61 Buchstabe a und d, wenn in den Mit-

gliedstaaten die Voraussetzungen fur die elektronische Ubermittiung der Mel-

‘dungen gegeben sind und fir die zustandigen Bundesoberbehdrden Recher-

cheméglichkeiten in dem von der Europdischen Agentur fur die Beurteilung von
Arzneimitteln errichteten Datennetz bestehen; das Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung gibt den Tag des Inkrafttretens im Bundesge-
setzblatt bekannt, und

Artikel 1 Nr. 50 Buchstabe ¢ und Nr. 51 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa am
(einsetzen: 1. Tag des dreizehnten Monats nach dem in Absatz 1 bezeichneten
Zeitpunkt).
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Begriindung:
A Alilgemeiner Teil

Das Gesetz dient im wesentlichen der Umsetzung européischen Rechts in das Arzneimittel-
gesetz (AMG), insbesondere der Regelungen zur Pharmakovigilanz bei Humanarzneimitteln
und bei Tierarzneimitteln (Richtlinie 2001/83/EG und Richtlinie 2001/82/EG vom 6.11.2001)
sowie der Richtlinie Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfuhrung

von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln (2001/20/EG vom 4.4.2001):

Mit den in der Richtlinie 2001/83/EG und der Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen Regelun-
gen zur Pharmakovigilanz sind u.a. die Richtlinie 2000/38/EG und die Richtlinie:
-2000/37/EG kodifiziert worden. Gegenstand sind im wesentlichen Bestimmungen (ber die
Meldung von unerwilnschten Arzneimittelwirkungen (UAW) durch die pharmazeutischen
Unternehmer an die zustdndigen Bundesoberbehdérden. Im Vergleich zu den geltenden
Regelungen des Arzneimittelgesetzes (§ 29 Abs. 1 AMG) enthalt der neue § 63 b des
* Entwurfs insbesondere eine Einschrankung der Meldepflichten fir schwerwiegende be-
kannte Nebenwirkungen aus Drittstaaten. Uneingeschrénkt weiter gelten soll aber die
Meldepflicht fur diejenigen bekannten Drittlands-Nebenwirkungen, die als Infektionen auf-
grund von Kontaminationen bestimmter biologischer Arzneimittel auftreten; diés umfasst
insbesondere Infektionen mit dem HIV, die seinerzeit im Jahre 1924 Anlass flir eine Ver-
scharfung der Meldepflichten fir Nebenwirkungen waren. Von Bedeutung ist ferner der
Aufbau eines EU-weiten Datenbanksystems, das den Informationsaustausch Gber
‘schwetwiegende UAW zwischen den Mitgliedstaaten sicherstellen soll.

- Die Richtlinie 2001/20/EG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten tber die Anwendung der guten klinischen Préxis bei der Durchflihrung von
Klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln vom 4.4.2001 erfordert insbesondere Ande-
rungen in den §§ 40 und 41 AMG. Dies betrifft vor allem das Verfahren fur die Beteiligung
der Ethik-Kommission und zusténdigen Bundesoberbehdrde, die behérdliche Genehmi-
gung in Spezialféllen, Regelungen zur Unterstlitzung klinischer Prifungen von Arznei-
mitteln bei Kindern sowie Klarstellungen zur Probandenversicherung. Weitere Regelun-
gen, insbesondere zum Verfahren bei der Ethik-Kommission und der zustdndigen Bun-
desoberbehérde, bleiben einer Rechtsverordnung vorbehalten; dies betrifft auch klinisch-
pharmakologische Besonderheiten von Arzneimitteln bei Kindern und &lteren Menschen
sowie die angemessene Einbeziehung von Frauen in klinische Prifungen, insbesondere
dann, wenn ,geschlechtssensible* Arzneimittel zu prifen sind. Damit wird Forderungen

von Fachkreisen Rechnung getragen.
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- Aufgrund der Richtlinie 2002/98/EG vom 27.1.2003 zur Festlegung von Qualitats- und Si-
cherheitsstandards flr die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
von menschlichem Blut und Blutbestandteilen werden zusétzliche Meldepflichten zu Ruick-
rufen und schwerwiegenden Nebenwirkungen aufgenommen und ferner klargestellt, dass
Entnahme und Gewinnung menschlichen Materials (Gewebe, Zellen, Substanzen
menschlichen Ursprungs) einer behérdlichen Herstellungserlaubnis bedurfen und der U-
berwachung durch die zustandige Behorde unterliegen. Bei der Einfuhr aus Drittlandern

finden entsprechende Genehmigungsvorschriften Anwendung.

In § 6 AMG wird die Rechtsverordnungserméchtigung auf Risikovorsorge und ein Verbot der
Anwendung bedenklicher Arzneimittel mit dem Ziel einer Verbesserung des Gesundheits-

. schutzes erweitert.

Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fur Kinder und Jugendliche sieht der Entwurf eine
Kommission Arzneimittel fur Kinder und Jugendliche beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte vor, die insbesondere im Rahmen von Zulassungsverfahren Stellungnahmen

zur Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen abgeben kann.

Daruber hinaus sind Anpassungen von Vorschriften des AMG im Hinblick auf Erfahrungen
aus der Vollzugspraxis, das geanderte Zollrecht sowie die Zusténdigkeitsabgrenzung zwi-
schen dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung sowie dem Bundesmi-
nisterium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft bei Tierarzneimitteln notwen-
dig. Ferner wird ein Erlaubnisvorbehalt fir GroBhandel mit Arzneimitteln eingeflihrt. Schlief3-
“lich werden die Erm&chtigungen fur den Erlass von Verfahrensregelungen in einer zentralen

Ermé&chtigungsnorm gebilindelt und ausgebaut.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des

Grundgesetzes. Der Bund kann diese konkurrierende Gesetzgebungskompetenz auch in An-
spruch nehmen, denn die Anderung der bundesgesetzlichen Regelungen ist im Sinne von Ar-
tikel 72 Abs. 2 des Grundgesetzes zur Wahrung der Rechtseinheit im gesamtstaatlichen Inte-

resse erforderlich.

- Die Umsetzung der durch die Richtlinie 2000/38/EG und die Richtlinie 2000/37/EG gean-
derten européischén Regelungen zur Pharmakovigilanz kann nur durch Anderungen der
derzeit gultigen Regelungen des Arzneimittelgesetzes erreicht werden. In diesen Berei-

chen ist weiterhin ein bundeseinheitliches Sicherheits- und Schutzniveau zu gewéhrleis-
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ten; dies kann nur durch die bundesrechtlich bestimmten Meldepflichten sichergestellt
werden.

. Gleiches gilt fur die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG im Hinblick auf die in §§ 40 ff.
AMG geregelten Anforderungen fur die klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln, die
oft multizentrisch, d.h. gleichzeitig an mehreren Studienorten, durchgefiihrt werden. Bun-
deseinheitlich Regelungen sind in diesen Bereichen erforderlich, weil eine unterschiedli-
che rechtliche Behandlung desselben Sachverhalts erhebliche Rechtsunsicherheiten und
damit unzumutbare Behinderungen fur den l&nderlibergreifenden Rechtsverkehr erzeugen
wirde. Denn bei unterschiedlichen landesrechtlichen Regelungen missten bei mehreren
in unterschiedlichen Bundesléndern gelegenen Studienorten mehrere - méglicherweise
unter Beachtung nicht einheitlicher Anforderungen - Antrége gestellt werden, was im Falle

- einer unterschiedlichen Bescheidung eine multizentrische Studie erheblich erschweren
warde. SchlieBlich ist in diesen Bereichen ein bundeseinheitliches Sicherheits- und
Schutzniveau zu gewaéhrleisten; dies kann nur durch die bundesrechtlich bestimmte Zu-
sténdigkeit der Bundesoberbehérden sichergestellt werden.

Die EinfUhrung des Erlaubnisvorbéhaltes fur den GroRhandel mit Arzneimitteln dient e-
benfalls der Gewéhrleistung eines bundeseinheitlichen Sicherheits- und Schutzniveaus.

Es wére aus Grlinden der Arzneimittelsicherheit nicht hinnehmbar, dass flr den GroBhan-
del mit Arzneimitteln im Bundesgebiet unterschiedliche Anforderungen gelten. Arzneimit-
telgroRhandelsunternehmen haben zudem oft Niederlassungen im ganzen Bundesgebiet.
Eine unterschiedliche rechtliche Behandlung der Niederlassungen wirde erhebliche |
Rechtsunsicherheiten und damit unzumutbare Behinderungen fur den l&anderlbergreifen-
den Rechtsverkehr erzeugen; insoweit wére auch eine Gefdhrdung der Arzneimittelver-

- sorgung in Einzelféllen nicht ausgeschlossen.

Beim Bund entsteht aufgrund der Umsetzung der Richtlinie Gber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln ein
zusétzlicher Aufwand fir das Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte und das
Paul-Ehrlich-Institut, der insbesondere aus der Einfiihrung des Genehmigungsverfahrens flr
die klinische Prifung von Arzneimitteln resultiert. Demgegentber werden die Behdrden in ge-

ringerem Umfang bei der Pharmakovigilanz entlastet.

Insgesamt wird der zusétzliche Aufwand durch die vorgesehenen MaRnahmen zur Straffung
und Beschleunigung des Verfahrens - vor allem den Erlass von Verfahrensregelungen tber
die elektronische Einreichung von Unterlagen - teilweise wieder gemindert.

Die dargestellten neuen Aufgaben erfordern insgesamt bis zu 29 neue Stellen beim BfArM

und bis zu 19 neue Stellen beim Paul-Ehrlich-Institut, die bislang noch nicht im Entwurf des
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Haushaltsgesetzes 2004 beriicksichtigt worden sind. An Sachmitteln ergibt sich jéhrlich ein
Mehraufwand von bis zu 300.000 Euro beim BfArM und bis zu 200.000 Euro beim PEI. Dar-
aus ergeben sich jahrliche Mehraufwendungen von jeweils bis zu 1,9 Mio. Euro beim BfArM
und PEI. Die hierzu bei den zustandigen Bundesoberbehdrden anfallenden Personal- und
Sachausgaben lassen sich durch kostendeckende Gebulhren zumindest weit Uberwiegend re-
finanzieren. Durch die in § 62 des Entwurfs vorgesehene Einbeziehung von nationalen Phar-
makovigilanzzentren (PVZ) in das Arzneimittelsicherheitssystem besteht ab 2005 ein zusétzli-
cher Finanzbedarf aus Bundesmitteln; eine ndhere Quantifizierung des Finanzbedarfs ist der-
zeit noch nicht méglich, weil Detailabstimmungen noch ausstehen. Im Gbrigen wird tber den
personellen und sachlichen Mehrbedarf im Rahmen der parlamentarischen Haushaltsbera-

tungen 2004 entschieden.

Bei den Arzneimitteliberwachungsbehérden der Lander dirften die Anderungen der Vor-
schriften Uber die kliniSche_PrUfung zu keinem oder nur einem geringflgigen Mehraufwand
fihren, da diese Bereiche auch bislang der Uberwachung durch die zusténdigen Behérden
der Lander unterliegen. Zuséatzlichen Aufwand fir die Landesbehdrden kann die teilweise
notwendige Ausgestaltung der Verfahren bei denr Ethik-Kommissionen erfordern sowie je
nach dem Inhalt dér Regelungen die Einrichtung der Kontaktstelle fir Teilnehmer an klini-
schen Prifungen. Ebenfalls kann fir die Landesbehérden zusatzlicher Aufwand durch den
neu eingeflihrten Erlaubnisvorbehalt flir den GroRhandel mit Arzneimitteln entstehen. Auch
bei den Behdrden der Lander und den Ethik-Kommissionen lassen sich die anfallenden Per-

“sonal- und Sachausgaben durch kostendeckende Gebiihren jedenfalls teilweise refinanzieren.

Bei den Verkehrskreisen, die Arzneimittel herstellen und vertreiben, entsteht zusatzlich Auf-
wand durch die weitergehenden Verpflichtungen bei der Anzeige bzw. ggf. Genehmigung von
klinischen Prufungen oder der Erlaubnis fir den GroRhandel mit Arzneimitteln. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass dadurch bei pharmazeutischen Unternehmern, insbesondere
bei mittelstédndischen Unternehmen zusétzliche Kostenbelastungen entstehen kénnen. Eine
nahere Quantifizierung der Kostenbelastung ist im Hinblick auf nicht abschatzbare unterneh-

merische Entscheidungen nicht méglich.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise kénnen nicht ausgeschlossen werden. Wegen des
statistisch geringen Gewichts der Arzneimittel im Rahmen der Lebenshaltungskosten sind
Auswirkungen auf das Preisniveau, inshesondere auf das Verbraucherpreisniveau, nicht zu

erwarten.
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B Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1 (Bezeichnung des Gesetzes)

Die neu aufgenommene amtliche Abklrzung AMG greift die in den Verkehrskreisen fir das

Arzneimittelgesetz gebrduchliche Abklirzung auf.
Zu Nummer 2

Die Anderung der in Absatz 3 und 5 enthaltenen Begriffsbestimmungen sind zur Anpassung
an die wissenschaftliche und technische Entwicklung erforderlich. Die Streichungen in den
Absatzen 6 und 7 erfolgen aus redaktionellen Griinden.

Absatz 9 enthélt die Definition des Begriffs Gentransfer-Arzneimittel. Die Definition folgt der
Definition im neuen und verbindlichen Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG. Es wird der Begriff
,Gentransfer-Arzneimittel” statt des Begriffs ,Gentherapeutika“ verwendet. Damit ist keine in-
haltliche Abweichung verbunden; es geht um alle Arzneimittel ohne xenogene Zelltherapeuti-
ka, deren Wirkprinzip zwingend den Transfer eines Gens oder Genabschnitts einschlieft. Der
Begriff ,nackte Nukleinsduren“ beschreibt Gentransfer-Arzneimittel, die ohne einen Vektor o-
der eine andere Darreichungsform angewendet werden, und aus Nukleinséuren chne weitere
Zusétze bestehen.

Die Neufassung des in Absatz 13 definierten Begriffs der Nebenwirkungen mit den Ergénzun-
- gen zu den Begriffen schwerwiegende Nebenwirkungen, unerwartete Nebenwirkungen und -
Wechselwirkungen ist im Hinblick auf die neu gefassten Regelungen zur Pharmakovigilanz
(insbesondere des neuen § 63b) erforderlich und entspricht den Definitionen der Richtlinie
2000/38/EG und der Richtlinie 2000/37/EG. Im Zusammenhang mit klinischen Prifungen auf-
tretende unerwlinschte Ereignisse, die Nebenwirkungen begrifflich einschlieBen, werden ge-
sondert in der Rechtsverordnung nach § 42 definiert. Die als Folge von Wechselwirkungen
auftretenden Nebenwirkungen werden von der Begriffsbestimmung der Nebenwirkungen e-
benfalls erfasst. Dies bedeutet insbesondere, dass die Verpﬂichtung'en nach § 63 b uneinge-

schrénkt auch fur diese Art von Nebenwirkungen gelten.

Die Anderung des Chargenbegriffs in Absatz 16 beriicksichtigt auch die in der pharmazeuti-
schen Industrie gangige Praxis kontinuierlicher Herstellungsverfahren. Der Hinweis auf die
Herkunft aus derselben Ausgangsmenge tragt den in der Richtlinie 2001/83/EG (Anhang |,
Teil I, Nr. 3.2.2.5) zum Chargenbegriff enthaltenen Regelungen Rechnung.
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Die Anderung in Absatz 19 fasst den Wirkstoffbegriff weiter als bisher und berUcksichtigt die
im Glossar zu Annex 18 zum EU-GMP-Leitfaden (derzeit noch als Entwurf) enthaltene Defini-
tion. Damit sollen auch solche Stoffe erfasst werden, die erst nach Zusammenfihrung den
arzneilich wirksamen Bestandteil bilden, aber die jeder flr sich marsgeblich fur die Qualitat
und Wirksamkeit des entstehenden Wirkstoffs und Arzneimittels sind. Dies ist z.B. bei Gen-
transfer-Arzneimitteln der Fall, bei denen die zur Herstellung des wirksamen Bestandteils
(transduzierte Zelle) eingesetzten Zellen und viralen Vektoren qualitdtsbestimmend sind und
daher bereits dem Wirkstoffbegriff unterstellt werden sollen. Der Wirkstoffbegriff setzt aber
auch nach seiner Erweiterung voraus, dass der Bestimmungszweck, bei der Herstellung von

Arzneimitteln als wirksamer Bestandteil verwendet zu werden, bereits vorliegt.

Die in Absatz 20 aufgenommene Definition des Begriffs Somatische Zelltherapeutika ist im
Hinblick auf die Verwendung dieses Begriffs u.a. in dem neugefassten § 42 geboten. Auch
diese Definition folgt der Definition im neuen und verbindlichen Anhang | der Richtlinie
2001/83/EG. Unter lebenden Zellen sind nicht nur teilungsfahige Zellen, sondern auch be-
strahlte, nur noch stoffwechselaktive menschliche Zellen zu verstehen. Ferner sind auch Zel-
len im Gemisch mit nicht-zellularen Komponenten erfasst. Andererseits fallen Organe und
Gewebe nicht unter die Definition.

Absatz 21 definiert den Begriff xenogene Zelltherapeutika. Auch diese Definition berticksich-
tigt den neuen und verbindlichen Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG. Die Definition umfasst
tierische Zellen, die als Arzneimittel am Menschen angewandt werden sollen, einschlieRlich

solcher Zelllinien, die nach der Entnahme genetisch modifiziert werden.

Die in Absatz 22 aufgenommene Definition des Begriffs GroBhandel beriicksichtigt die ent-
sprechende Definition des Artikel 1 Nr. 17 der Richtlinie 2001/83/EG und ist im Hinblick auf
die einzufuhrende Erlaubnisverpflichtung (in § 52a des Entwurfs) erforderlich.

Die in den neuen Absétzen 23, 24 und 25 aufgenommenen Legaldefinitionen zu den Begrif-
fen Klinische Prifung, Sponsor und Prifer sind im Hinblick auf den Gebrauch dieser Begriffe
bei den Regelungen zum Schutz des Menschen bei klinischen Priifungen erforderlich und
entsprechen den Definitionen der Richtlinie 2001/20/EG.

Die in Absatz 23 definierte klinische Priifung erfasst nicht, wie sich aus ihrer Zweckbestim-
mung ergibt, die ,nicht-interventionellen Prifungen®, bei denen die Behandlung der Patienten

nicht einem vorab festgelegten Prufplan, sondern auschlieflich der tblichen Praxis folgt.
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Der in Absatz 24 genannte Sponsor ist die Person, die die Gesamtverantwortung flr eine Kli-
nische Priifung Gbernimmt. Insoweit unterscheidet sich die Begriffsbestimmung des Gesetzes
vom Ublichen Sprachgebrauch, die haufig mit ,Sponsor” oder ,Sponsoring® die ledigliche fi-
nanzielle Unterstiitzung eines bestimmten Projekts verbindet. Auch der in Absatz 25 definierte

Prifer, Hauptprifer oder Leiter der klinischen Prifung kann Sponsor sein.

Die in Absatz 25 aufgenommene Definition des Priifers berlicksichtigt, dass in Abhéngigkeit
von Studiendesign und Prifpréparat grundsétzlich nicht nur Arzte, sondern auch Angehérige
anderer Berufe in Frage kommen kénnen. Ein solcher Beruf muss durch einen wissenschaftli-
chen Hintergrund geprégt sein, und die Betreuung von Patienten muss notwendiger Be-
standteil seiner Auslibung sein. Als mogliches BeispielAfUr einen in Frage kommenden nicht-
arztlichen Beruf kann der des psychologischen Psychotherapeuten genannt werden. Die Aus-
Ubung des Heilpraktikerberufs qualifiziert dagegen nicht fur die Tatigkeit eines klinischen
Prufers, da sie nicht den in der Richtlinie geforderten wissenschaftlichen Hintergrund zur Vor-
aussetzung hat. Soweit die zu untersuchenden Priifpraparate zu dem Zweck entwickelt wor-
den sind, ausschlieRlich oder Gberwiegend in der Zahnmedizin eingesetzt zu werden, kann

ein Zahnarzt Prifer, Hauptprifer oder Leiter der klinischen Prifung sein.

Zu Nummer 3 (§ 4a)

Durch die Streichung werden auch autologe Transplantate (z.B. GeféRe, die einem Patienten
aus dem Bein entnommen werden, um sie wahrend einer Bypassoperation im Herzbereich »
- des Patienten wieder zu verwenden) vom Anwendungsbereich des AMG ausgenommen, weil
von ihnen unter Risikoaspekten im Vergleich zu den allogenen Transplantaten, die bereits
jetzt unter den in Nummer 4 genannten Voraussetzungen vom Anwendungsbereich ausge-

nommen sind, eine geringere Gefahr als von sonstigen Transplantaten ausgeht.
Zu Nummer 4 (§ 6)

Die Rechtsverordnungserméachtigung in § 6 AMG wird auf mdgliche Anwendungsverbote er-
weitert. Damit wird dem zusténdigen Bundesministerium eine verbesserte Méglichkeit einge-
raumt, MaRnahmen zum Gesundheitsschutz zu veranlassen. Zugleich wird klargestellt, dass
die bereits jetzt erfassten MaRnahmen zur Verhltung einer (auch nur) mittelbaren Gefdhrdung

auch den Schutz im Bereich der Risikovorsorge erméglichen.
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Im Ubrigen werden die Zustandigkeitsédnderungen bertcksichtigt, die sich aus der Neuorgani-
sation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zu-
standigkeiten zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und

dem Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 5 (§ 7)

Es werden die Zustandigkeitsdnderungen berlicksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zusténdig-
keiten zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.
Zu Nummer 6 (§ 8)

Erganzend zu den bereits im Arzneimittelgesetz enthaltenen Verboten und Beschrénkungen,
wie z.B. § 8 Abs. 1 Nr. 1 und 2 oder § 21, die bereits die Herstellung und das Inverkehrbrin-
gen gefalschter Arzneimittel sanktionieren, wird in § 8 Abs. 1 mit der neuen Nummer 1a ein
gegentiber Nummer 2 spezieller Tatbestand zum Verbot der Herstellung und des Inver-
kehrbringens von Arzneimittelfalschungen geschaffen. Nummer 1a enthalt flr den Begriff

,gefélschte Arzneimittel“ eine Definition, die auf Identitdt und Herkunft entsprechend ihrer
Kennzeichnung abstellt. Damit sollen Arzneimittelfalschungen méglichst liickenlos erfasst und
verfolgt werden kdénnen. Das Erfordernis weitergehende Regelungen zum Schutz vor Arznei-
mittelfalschungen zu treffen, beruht auf Erkenntnisses, die von Seiten der Verkehrsbeteiligten
und der zustandigen Behérden (Zoll, Arzneimittelliberwachungs- und Polizeibehérden) mit-

geteilt wurden.
Zu Nummer 7 (§ 10)
Zu Buchstabe a

Durch die Einflgung in Doppelbuchstabe aa gelten die Anforderungen des § 10 nicht flr zur
Anwendung bei Menschen bestimmte Prifpréparate. Die Anforderungen fur die Kennzeich-
nung von Prifpraparaten werden nach Artikel 14 der RL 2001/20/EG in einem noch zu
erstellenden Leitfaden festgelegt und kénnen im Rahmen einer Rechtsverordnung auf Grund
§ 12 geregelt werden. Die Anderung in Doppelbuchstabe bb dient der Klarstellung im Hinblick

auf die Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes.
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Zu Buchstabe b

Die Bestimmung der Bezeichnung der Arzneimittelbestandteile ist eine ausschlieBlich fachlich
gepragte Aufgabe. Die mit der Anderung eingerdumte Méglichkeit der Subdelegation der Ver-
ordnungsermdéchtigung auf das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist des-

halb sinnvoll und aus verwaltungsékonomischen Griinden geboten.
Zu Buchstabe ¢

Durch die Neufassung gelten die Anforderungen nicht flr Prifpréparate, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind. Im Gbrigen wird auf die nachfolgende Begriindung zu Nummer . . -

10 verwiesen.
Zu Nummer 8 (11a)

Die Anderung dient im Hinblick auf die Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucher-

schutzes der Klarstellung.

Zu Nummer 9 (§ 12 Abs. 1, § 35 Abs. 2, § 36 Abs. 3, § 45 Abs. 1, § 46 Abs. 1, § 60 Abs. 3

und § 67a Abs. 3 Saiz 1)
)

Es wird die neue Bezeichnung des Bundesministeriums flr Wirtschaft und Arbeit berticksich-

tigt.
Zu Nummer 10 (§ 12)

Durch die Einflgung eines neuen Absatzes 1b wird die Rechtsverordnungserméachtigung auf
die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen flr Arzneimittel sowie von Prifpréparaten erweitert.
Die Kennzeichnung bestimmter Ausgangsstoffe fur Arzneimittel ist im europaischen Recht ge-
regelt und soll zukinftig durch Rechtsverordnung umgesetzt werden. Die Einbeziehung der
zur Anwendung bei Menschen bestimmten Prifpraparate ist im Hinblick auf die Umsetzung
eines nach Artikel 14 der RL 2001/20/EG zu erstellenden Leitfaden geboten.

Im Gbrigen werden die Zusténdigkeitsanderungen berlicksichtigt, die sich aus der Neuorgani-

sation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zu-
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standigkeiten zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und

dem Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben..

Zu Nummer 11 (§ 13)

Zu Buchstabe a

Es wird klargestellt, dass die Gewinnung von Stoffen menschlicher Herkunft, die zur Arznei-
mittelherstellung verwendet werden, wie die Entnahme von Blut und Plasma, Gewebe und
anderen Zellen, einer Herstellungserlaubnis der zustdndigen Behdérde bedarf. Wirkstoffe
‘mikrobieller Herkunft werden einbezogen, weil sie ein éhnliches Risikopotential wie die bereits

erfassten Wirkstoffe haben.
Zu Buchstabe b

Die in Absatz 4 Satz 2 bisher beri]cksichtigté Beteiligung der Bundesoberbehérde bei der Er-
teilung der Erlaubnis durch die zusténdige Behérde soll auf die neuen, in den Zustandigkeits-
bereich des PEl fallenden Produktgruppen Gentransfer-Arzneimittel und Arzneimittel, die fur
die xenogene Therapie bestirhmt sind, ausgedehnt werden. Die Aufnahme der gentechnisch
hergestellten Arzneimittel dient zur Angleichung an § 64 Abs. 2 Satz 3, wonach Angehdrige
der Bundesoberbehérden als Sachversténdige derzeit schon in die routinemaRige Uberwa-
chung einzubeziehen sind. Die Aufnahme der Wirkstoffe, deren Herstellung von einer Erlaub-
nis abhangig gemacht wird, tragt den Bediirfnissen der Uberwachungspraxis Rechnung. = -
Dasselbe gilt fir andere Stoffe menschlicher Herkunft, die in der Arzneimittelherstellung Ver-
wendung finden. Die Streichung der Testsera und Testantigene erfolgt, weil die entsprechen-
den Préparéfe weitgehend nicht mehr dem Arzneimittelgesetz unterliegen und fir die verblei-

benden Préparate die Regelung nicht mehr erforderlich ist.

Zu Nummer 12 (§ 13 Abs. 2 Satz 2 und Absatz 4 Satz 2, § 15 Abs. 3 Satz 1, § 25 Abs. 8 Satz
1, § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 4 und § 33 Abs. 2 Satz 2)

Es handelt sich um Folgednderungen zur neu gefassten Begriffsbestimmung in § 4 Abs. 5.

Zu Nummer 13 (§ 14)
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Zu Buchstabe a

Mit der Streichung in Absatz 2a wird bei Wirkstoffen, die der Erlaubnispflicht unterliegen, aus
Grunden der Produktsicherheit keine Personenidentitét zwischen Herstellungs- und Kontroll-

leiter vorgesehen. Im Ubrigen erfolgt eine Angleichung der Terminologie an § 4 Abs.9.
Zu Buchstabe b

Es besteht ein Bedurfnis dafir, die Herstellung von Arzneimitteln, die menschlicher Herkunft
sind, auch abweichend von Absatz 1 Nr. 6 teilweise auBerhalb der Betriebsstatte in beauf-
tragten Betrieben zu ermdglichen, wenn alle sonstigen Voraussetzungen erfillt sind. Zur Her-
stellung gehért auch das Gewinnen (§ 4 Abs. 14). Mit teilweiser Herstellung auBerhalb der
Betriebsstéatte ist zum Beispiel die Gewinnung von Blut bei sogenannten Auenterminen, von
Nabelschnurblut und Plazenten in Entbindungskliniken, aber auch die Entnahme von Ge-

_ websstlicken und Zellen génerell in Kliniken oder die Entnahme von Plasma zur Fraktionie-
rung in Plasmapheresezentren der Plasmaderivate herstellenden Industrie gemeint. Bei den
genannten Voraussetzungen geht es insbesondere um geeignete Raume und Einrichtungen,
wie sie bisher schon fir die externe Prifung von Arzneimitteln gefordert werden, und um ge-
eignete Bedingungen (z.B. HygienemaRnahmen). ‘Die Geeignetheit richtet sich nach dem
Stand der Wissenschaft und Technik (vgl. auch § 14 Abs. 1 Nr. 6a). Der Stand von Wissen-
schaft und Technik ergibt sich aus einschlagigen fachlichen Richtlinien, Leitlinien und Leitfa-

den. Die Anderungen dienen im Ubrigen der Klarstellung.

Zu Nummer 14 (§ 15) -

Zu Buchstabe a

biese Vorgabe entspricht Artikel 49 Absétz 2 und 3 der Richtlinie 2001/83/EG.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeénderung, nachdem auch andere Stoffe menschlicher Herkunft

zur Arzneimittelherstellung eine Herstellungserlaubnis erfordern.

Zu Buchstabe ¢
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dass es sich bei Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 um eine Spezialregelung handelt, die auch bestimmte
Wirkstoffe erfasst. FUr diese soll Absatz 3a nicht gelten. |
Zu Nummer 15 (§ 19)
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung des § 14 Abs. 4.
Zu Nummer 16 (§ 22)
Zu Buchstabe a
Der zukiinftig im Zulassungsverfahren erforderliche Nachweis, dass eine Bestatigung tber die
Einhaltung der GMP-Anforderungen bei der Herstellung in Drittstaaten vorliegt, tragt den Be-
durfnissen der Verwaltungspraxis Rechnung.

Zu Buchstabe b

Die Anderungen erfolgen aus redaktionellen Griinden im Hinblick auf die in den Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG erfolgte Kodifizierung des europédischen Arzneimittelrechts.

Zu Nummer 17 (§ 25)

" Zu Buchstabe a

Der Zusatz ,oder klinisch prifen” erfolgt zur Angleichung an vergleichbare Regelungen in § 64
Absatz 1 Satz 1 oder § 67 Absatz 1 Satz 1. Mit dem Hinweis auf die Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 soll klargestellt werden, dass solche Einsichtnahmen der Bundesoberbehdrden vor
Ort auch im Zusammenhang mit einer Zulassung im zentralen Verfahren méglich sind.

Zu Buchstaben b und ¢

Die Anderungen erfolgen aus redaktionellen Griinden im Hinblick auf die in den Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG erfolgte Kodifizierung des europaischen Arzneimittelrechts.

Zu Buchstabe d
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Die Neufassung des Satzes 4 dient zum einen der sprachlichen Klarstellung; das Bundesmi-
nisterium ist verpflichtet, bei der Auswahl der Mitglieder eingereichte Vorschldge zu berck-
sichtigen, soll aber auch dann befugt sein, Mitglieder zu berufen, wenn ein entsprechender
Vorschlag nicht eingereicht worden ist. Ferner soll den Interessen der Verbraucher und Pati-
enten verstéarkt Rechnung getragen werden. Im tbrigen wird der Neuorganisation des ge-

sundheitlichen Verbraucherschutzes Rechnung getragen.
'Zu Buchstabe e

Mit der Einrichtung einer Kommission fur Arzneimittel fir Kinder und Jugendliche wird dem
vom Deutschen Bundestag und von den Fachkreisen féstgestellten Bedarf Rechnung getra-
gen, die Arzneimittelsicherheit fir Kinder und Jugendliche zu verbessern. Der neue Absatz 7a
enthéalt eine Rechtsgrundlage fur die Errichtung der Kommission Kinderarzneimittel beim Bun-

desinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zu Nummer 18 (§ 26 Abs. 1 Satz 3, § 35 Abs. 2, § 36 Abs. 3, § 39 Abs. 3 Satz 2 und § 74
Abs. 2 Satz 3)

Die Anderung tragt der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes Rech-

nung.
Zu Nummer 19 (§ 29)
Zu Buchstabe a

Die bislang in § 29 Abs. 1 Satze 2 bis 8 enthaltenen Anzeigepflichten im Bereich der Pharma-
kovigilanz werden in einem neuen § 63b unter gleichzeitiger Berlcksichtigung des neuen eu-

ropéischen Rechts geregelt.
Zu Buchstabe b

In Absatz 2a wird in bestimmten Féllen eine Verkirzung der Wartezeit durch Anderungsan-
zeige ermdglicht. Nach europédischem Recht besteht die Mdglichkeit, fir Tierarzneimittel, die
zentral oder dezentral zugelassen wurden, eine Verkirzung der Wartezeit ohne Neuzulas-

sungsverfahren vorzunehmen, wenn sie in Anpassung an ein Ergebnis des MRL-Verfahrens
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(Ruckstandshéchstmengen-Verfahren) gemafn der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 (ABI. L
224 vom 18.08.1990 S. 1) erfolgt. Nach der Verordnung (EWG) Nr. 1146/98 der Kommission
vom 2. Juni 1998 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 541/98 (iber die Priifung von Ande-
rungen einer Zulassung, die von einer zustdndigen Behoérde eines Mitgliedstaates erteilt wur-
de (ABl. L 159 vom 3.6.1998 S. 31), ist in Anhang | Nummer 4. Ziffer ii) die Verklrzung der
Wartezeit nur dann als eine die Neuzulassungspflicht begriindende wesentliche Anderung
vorgesehen, wenn die Anderung nicht mit der Festlegung oder Anderung einer Riickstands-
héchstmenge geméaf der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 verbunden ist. Dieser Méglichkeit

soll durch die vorgesehene Anderung auf nationaler Ebene Rechnvung getragen werden.
Zu Buchstabe ¢

Es hand.e.lt sich Qm eine Folge&nderung zu der in Buchstabe b vorgenommenen Anderung.
Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung im Hinblick auf die Streichung der bis-

lang in § 29 Abs. 1 Séatze 2 bis 8 enthaltenen Anzeigepflichten.
Zu Nummer 20 (§ 30)

Die Anderung erfolgt aus redaktionellen Grinden im Hinblick auf die in den Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG erfolgte Kodifizierung des europaischen Arzneimittelrechts.

Zu Nummer 21 (§ 32)

Es handelt sich um Folgednderungen zur neu gefassten Begriffsbestimmung in § 4 Abs.5.
Zu Nummer 22 (§ 33)

Zu Buchstabe a

Es wird im Hinblick auf die Bearbeitung von Antrégen eine Klarstellung vorgenommen und ei-
ne gesetzliche Grundlage dafur geschaffen, dass der Verordnungsgeber auch flr Tatigkeiten

der Bundesoberbehérden im Rahmen der Pharmakovigilanz zuklnftig einen entsprechenden

Kostentatbestand in der Kostenverordnung schaffen kann. Bislang wurden von pharmazeuti-
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schen Unternehmen nur die Kosten erhoben, die bis zur Entscheidung Uber den Zulassungs-
antrag fur das jeweilige Arzneimittel bei der Bundesoberbehérde entstanden sind. Die nach-
folgende, an die Erteilung der Zulassung geknipfte Tatigkeit der Bundesoberbehdrden zur
Uberwachung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken und —nebenwirkungen, zu
der die Bundesoberbehérden verpflichtet sind, wurde ausschlieRlich aus offentlichen Mitteln
finanziert. Dies erscheint nicht sachgerecht, da es sich bei der Tétigkeit der Bundesoberbe-
hérden um eine besondere Verwaltungsleistung handelt, die von pharmazeutischen Unter-
nehmen, die Arzneimittel in Verkehr bringen, zurechenbar veranlasst wird. Der Geblihrentat-
bestand wird nicht die einzelne Meldung erfassen, sondern z.B. in pauschaler Form den
durchschnittlichen jahrlichen Aufwand flr diese Tatigkeiten im Rahmen der Pharmakovigilanz

bertcksichtigen.
Zu Buchstabe b

Die Anderung tragt der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraui:herschutzes Rech-

nung.
Zu Nummer 23 (§ 35)

Die bislang in Nummer 1 enthaltene Erm&chtigung zum Erlass von Verfahrensregelungen wird

in einem neuen § 80 (Erméachtigung flr Verfahrensregelun

Zu Nummer 24 (§ 37 Abs. 2)

Die Anderung tragt der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes Rech-

nung.
Zu Nummer 25 (§ 39)

Zu Buchstabe a

Der Antragszeitpunkt wird an die Regelung in § 31 Abs. 1 Nr. 3 angepasst.
Zu Buchstabe b

Die in vorgesehene Anderung dient der Angleichung an Vorschriften in § 36.
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Zu Nummer 26 (§ 40)

Die Richtlinie zur Angleichu‘ng der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten U-
ber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifun-
gen mit Humanarzneimitteln (2001/20/EG vom 4.4.2001) erfordert Anderungen in § 40. An der
generellen Konzeption der §§ 40 und 41 wird grundsatzlich festgehalten. Danach enthélt § 40
allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prifung; die in § 41 geregelten besonderen Vor-
aussetzungen der klinischen Prufung bei kranken Ménschen modifizieren teilweise die allge-

meinen Voraussetzungen.
- Zu Absatz 1

Der neue Satz 1 normiert eine allgemeine Forderung, nach der die in Art. 1 Abs. 3 der Richtli-
nie 2001/20/EG genannten Leitlinien zum MaRstab der Durchflihrung jeder klinischen Prifung

gemacht werden.

Satz 2 enthélt die Verpflichtung vor Beginn einer klinischen Prifung die zustimmende Bewer-
tung der zustandigen Ethik-Kommission und die Genehmigung der zusténdigen Bundesober-

behoérde einzuholen.

Die Aufzéhlung in Satz 3 entspricht teilweise dem bisherigen § 40 Abs. 1 Satz 1, unveréndert
bleiben die bisherige Nummer 3 (jetzt Satz 3 Nr. 4), Nummer 5 (jetzt Satz 3 Nr. 6) und Num-
“mer 8 (jetzt Satz 3 Nr. 8). '

Satz 3 Nr. 1 greift die in § 4 Abs. 24 enthaltene Legaldefinition des Begriffs Sponsor auf und
stellt klar, dass bei jeder klinischen Prifung ein Sponsor oder ein vom Sponsor Bevollméch-
tigter mit Sitz in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertrags-

staat des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum vorhanden sein muss.

‘In Satz 3 Nr.2 wird die vorgeschriebene Nutzen-Risiko-Abwagung unter Berlcksichtigung von
Artikel 3 Abs. 2 Buchstabe a der RL 2001/20/EG ergénzt.

Satz 3 Nr. 3 greift die bislang in § 40 Abs. 2 enthaltenen Regelungen auf und stellt eine Ver-
knapfung zu der im neuen Absatz 2 geregelten Einwilligung nach Aufklarung her. Die grund-
s&tzliche - nur durch Absatz 4 fur Kinder und § 41 fir kranke Personen modifizierte - Eingren-

zung auf volljahrige einwilligungsfahige Probanden ist darin begriindet, dass die klinische
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Prufung mit Risiken fur den gesunden Probanden verbunden sein kann. Buchstabe c ent-
spricht im wesentlichen dem bisherigen Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 zweiter Halbsatz.

Derin Satz 3 Nr. 5 genannte Prifer ist in § 4 Abs. 25 legal definiert. Im Unterschied zum bis-
herigen Satz 1 Nr. 4 muss die klinische Priifung nicht mehr zwingend von einem Arzt geleitet
werden; es genugt die Auslbung eines Berufs, der aufgrund seiner wissenschaftlichen Anfor-
derungen und der seine Austibung voraussetzende Erfahrung in der Patientenbetreuung fir
die Durchfihrung von Forschungen am Menschen qualifiziert. Die Anforderung in Satz 3 Nr.
5 schlieRt auch Berufsanféanger als Mitglieder eines Prifungsteams grundsétzlich nicht aus .
Zum Schutz der Prufungsteilnehmer und allgemein im Interesse der Einhaltung der Anforde-
rungen der GCP sowie der Erzielung entsprechender Ergebnisse wird jedoch festgelegt, dass
ein Prufer, der als alleiniger Prifer eine klinische Prifung durchfihrt oder als Hauptprifer o-
der Leiter der klinischen Prifung die medizinische Verahtwortung,fﬂr die Durchflhrung in
mehreren Prifeinrichtungen Gbernimmt, Gber eine mindestens zweijahrige arztliche Erfahrung
in der Durchflhrung klinischer Prifungen verfugen muss. Ferner wird die in Artikel 6 Abs. 3
Buchstabe f der Richtlinie 2001/20/EG normierte Anforderung zur Qualitat der Einrichtung
aufgenommen.

Die bisherige Nummer 7 entspricht im wesentlichen dem neuen Satz 3 Nr. 7, im Unterschied
zu bisherigen Regelung wurde jeder Prufer aufgenommen, weil die Kenntnisse Uber die
pharmakologisch-toxikologischen Prifungen fur alle Prifer erforderlich sind. Die Information

erfolgt regelmaRig auf schriftichem Wege.
Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt in Satz 1 die Anforderungen an die arztliche Aufkldrung des Probanden und -
setzt damit die Vorgaben des Artikels 2 Buchstabe j der Richtlinie 2001/20/EG um. Es ent-
spricht allgemeinen Rechtsgrundséatzen, dass, wie von der Richtlinie gefordert, nur eine frei-
willige Einwilligung Geltung beanspruchen kann, ohne dass dies einer ausdriicklichen Erwéh-
nung im Geéetzestext bedarf. Satz 1 und 3 bericksichtigen die Vorgaben des Artikels 3 Ab-
satz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/20/ EG. In der ber das arztliche Aufklarungsgesprach
hinausgehenden Beratung kénnen weitere die Durchfihrung der klinischen Prifung betref-
fende Umsténde angesprochen werden, beispielsweise Informationen (iber vorhersehbare
mogliche Nutzungen und mégliche weitere Verwendungen, Uber die Finanzierung des For-
schungsprojekts, Aspekte der Stellungnahme der Ethik-Kommission, gesetzliche Schutzvor-
kehrungen, Vorkehrungen zum Zugang zu relevanten Informationen und Ergebnissen oder

Uber Versicherungsregelungen.
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Satz 3 bestimmt, dass eine (schriftliche) Einwilligung nicht nur schriftlich, sondern auch miind-
lich widerrufen werden kann. Satz 4 enthalt die datenschutzrechtlich gebotene Folgerung aus

dem Widerruf der Einwilligung.
Zu Absatz 3

In Absatz 3 werden in Satz 1 und 2 Klarstellungen zur Probandenversicherung vorgenommen.
Satz 1 sieht vor, dass VersichérungsUnte'rnehmen mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaft oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum, die in Deutschland gemaR § 110 a des Versicherungsauf-
sichtsgesetzes zum Geschéftsbetrieb in Deutschland befugt sind, diese Versicherung anbie-
ten kénnen. v |

Nach bfsherigem Rec-:h-t béstand Uhsicherh-eit ﬁbér den Umfang der abzuschlieBenden Versi-
cherung, weil dieser zum einen in einem angemessenen Verhéltnis zu den mit der klinischen
Prafung verbundenen Risiken stehen, gleichzeitig aber auch fur jeden Probanden eine Versi-
cherungssumme von 500.000 Euro garantiert werden musste. Mit der Anderung in Satz 2 wird
diese Unsicherheit Ober die Interpretation des bisherigen Rechts beseitigt, indem klargestellt
wird, dass sich die erforderliche Gesamtversicherungssumme nicht aus einer rein formalen
Rechenoperation durch Multiplikation der Anzahl der Probanden mit 500.000 Euro ergibt.

Die risikogestufte Bewertung der Studie ermdglicht es auch, im Rahmen der Prérhiengestal-
tung addquate Rahmenbedingungen flr solche Studien zu schaffen, die mit bekannten Stof-
fen geringen Risikopotenzials oder mit zugelassenen Arzneimitteln im Rahmen von Phase IV

durchgefuhrt werden.
Zu Absatz 4

Nummer 1 entspricht im wesentlichen dem bisherigen Absatz 4 Nummern 1 und 2.

Nummer 2 entspricht im wesentlichen dem bisherigen Absatz 4 Nummer 3; es wird zur Klar-
stellung der Subsidiaritét der klinischen PrUfung bei Minderjahrigen hinzugefiigt, dass auch
andere Forschungsmethoden keine ausreichenden Prifergebnisse erwarten lassen durfen.
Nummer 3 regelt auf der Grundlage des bisherigen Absatzes 4 Nummer 4 die Aufkl&rung und
Einwilligung des gesetzlichen Vertreters unter Einbeziehung des Minderjéhrigen. Ist der Min-
derjahrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung einzusehen
und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so ist nach Satz 5 auch seine Einwilligung nach
vorangegangener Aufklarung erforderlich; diese flr die Einwilligung erforderliche Einsichtsfa-
higkeit kann in der Regel vom vollendeten 16. Lebensjahr an gegeben sein. Ist dies nicht der

Fall, muss der gesetzliche Vertreter und jede mit der klinischen Prifung befasste Person nach
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Satz 2 einen natlrlichen Willen des Minderjdhrigen und eine von diesem geduferte Ableh-
nung der klinischen Prifung beachten. Bei jungen Kindern wird es gegebenenfalls notwendig
sein, ihre Einstellung zu ermitteln und dabei ihren Entwicklungsstand zu berlicksichtigen.

In Nummer 4 wird Artikel 4 Buchstabe g der Richtlinie 2001/20/EG umgesetzt und verlangt,
dass die klinische Prifung mit méglichst wenig Belastungen, d.h. insbesondere Schmerzen,
Beschwerden, Angst und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden ist.

Nummer 5 greift Artikel 4 Buchstabe d der Richtlinie 2001/20/EG auf. Schutzgut ist die kor-
perliche Integritdt des Minderjdhrigen und seine durch Art. 1 Abs. 1 GG garantierte Men-
schenwiirde, aus der abzuleiten ist, dass der Minderjahrige nicht zum Objekt finanzieller Inte-
ressen degradiert werden darf. Es dlrfen keine Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen
Entschadigung gewahrt werden. Erfasst sind grundsatzlich alle Vorteile, die sich nicht einer

. objektiven Bewertung entziehen, also insbesondere Geldzuwendungen oder sonstige Leis-
tungen, auf die der Empfanger keinen Anspruch hat und die ihn materiell oder imméferiéll
besser stellen. Die Gewéhrung einer angemessenen Entschadigung ist zuldssig. Nicht ange-
messen sind Vermégensvo&eile, die in einem Missverhaltnis zu einer Leistung im Rahmen der
Teilnahme an einer klinischen Priifung stehen. Angemessen sind insbesondere Auslagener-

stattungen z.B. flr Fahrtkosten.
Zu Absatz 5

Dem Prifungsteilnehmer, seinem gesetzlichen Vertreter oder einem Bevollmachtigen (hierbei
wird es sich in der Regel um einen sogenannten Vorsorgebevollméchtigten handeln, vgl.

§ 1908 Abs. 1 Nr. 2a und § 1904 Abs. 2 BGB) steht zukunftig eine Kontaktstelle zur Verfi-

~ gung, bei der Informationen {iber alle Umsténde, denen eine Bedeutung fur die Durchfihrung
einer klinischen Prifung beizumessen ist, eingeholt werden kénnen. Die Regelung setzt Arti-
kel 3 Absatz 4 der Richtlinie 2001/20/EG um. Das Né&here hierzu, insbesondere die Benen-

nung der Stelle und ihre Finanzierung, wird durch Landesrecht bestimmt.

Zu Nummer 27 (§ 41)

Zu Absatz 1 und 2

Bislang war Voraussetzung, dass die Prifung bei kranken Erwachsenen und Kindern einen
individuellen Vorteil fur die an der Prufung beteiligten Personen erwarten lie. Jetzt gentgt

nach Absatz 2 Nr. 2 im Einklang mit Artikel 4 Buchstabe e der Richtlinie 2001/20/EG auch bei

Kindern ein sogenannter ,Gruppennutzen®, d.h. das betreffende Kind muss zumindest der
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Gruppe der an einer bestimmten Erkrankung leidenden Personen angehéren, fur die das Arz-

neimittel einen Vorteil erwarten lasst.

Die Verankerung des in Absatz 2 Nr. 2 normierten Gruppennutzens bei Kindern ist erforder-
lich. Insbesondere sind Laborwerte (z.B. Normalwerte kdrpereigener Substanzen) oder funk-
tionsdiagnostische Untersuchungen (z.B. EEG, EKG, Lungenfunktion) zusatzlich zu bestim-
men bzw. zu untersuchen, die fir die Uberwachung sowie den Nachweis der Wirksamkeit ei-
ner Arzneimitteltherapie notwendig erscheinen. Ferner ist die Konzentration des geprtften
Arzneimittels in Kérperflissigkeiten haufiger zu bestimmen, als es zur Behandlung des Pati-
enten notwendig erscheint. Ohne die gesetzliche Verankerung einer auch bei lediglichem
Gruppennutzen zuldssigen klinischen Prifung misste die Praxis in der Kinderheilkunde wie

- bislang in breitem Umfang auf den sog. Off-label use (Anwendung eines Arzneimittels Uber
die in der Zulassung festgelegten Anwendungen hinaus) zurﬁékgreifen. Der Off-label use, der
sich flr den Therapeuten zwangslaufig ergibt, wenn die Anwendung des Arzneimittels medizi-
nisch indiziert ist, aber wissénschaftlich fundierten Erkenntnisse zu einer bestimmten Anwen-
dung dieses Arzneimittels fehlen, fihrt — wegen der regelmaRig akut auftretenden Falle feh-
lender wissenschaftlichen Planung dieses off-labei-Einsatzes - selten zu wissenschaftlichen
Erkenntnissen Uber den Einzelfall hinaus. Dem behandelnden Arzt fehlt daher fur den Einsatz
des Arzneimittels im akuten Einzelfall der Riickhalt eines auf wissenschaftlichen Grundlagen
erhobenen Nutzen/ Risikoprofils und die auf Kinder angepassten Dosierungshinweise. Die
Anwendung eines Arzneimittels im Off-label-Bereich erfolgt meist unter geringeren Anstren-
gungen, Wirkung und Nebenwirkungen des eingesetzten Arzneimittels zu erfassen. Hinzu
kommt, dass die Entscheidung, ein Arzneimittel off-label anzuwenden, gewdhnlich ein einzel-
ner Arzt mit den ihm zur Verfligung stehenden (eingeschréankten) Méglichkeiten, das Nut-
zen/Risikoprofil des Arzneimittéls zu bestimmen, zu verantworten hat. Der Teilnehmer einer
klinischen Prifung darf hingegen bereits nach der Planung der Priifung aber auch in der
Durchftihrung nur minimalen Risiken und minimalen Belastungen ausgesetzt werden. Die
Forschung weist nur ein minimales Risiko auf, wenn nach Art und Umfang der Intervention zu
erwarten ist, dass sie allenfalls zu einer sehr geringfligigen und voriibergehenden Beeintréch-
tigung der Gesundheit der betroffenen Person flhren wird. Sie weist eine minimale Belastung
auf, wenn zu erwarten ist, dass die Unannehmlichkeiten fir die betroffenen Person allenfalls
vorUbergehend auftreten und sehr geringfligig sein werden. Die Frage, ob eine minimale Be-
lastung vorliegt, ist individuell und unter Hinzuziehung der Eltern oder gegebenenfalls einer
anderen Person , die das besondere Vertrauen des betroffenen Minderjéhrigen geniel3t, zu
beurteilen.

Die Begrenzung auf eine minimales Risiko und eine minimale Belastung bedeutet, dass Er-

wagungen im Hinblick auf einen méglichen weiteren Nutzen der klinischen Prufung nicht he-
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rangezogen werden darfen, um ein hoheres Mal an Risiken oder Belastungen zu rechtferti-
gen. Zur Sicherung dieser Grenze des Risikos und der Belastung haben die zusténdige Be-
hérde und die Ethik-Kommission die Aufgabe, die fir eine klinische Prifung eingereichten
Unterlagen auf das erwartete Nutzen/Risikoprofil hin sorgféltig zu prifen und zu bewerten.
Daneben besteht das Erfordernis der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters und - sofern
Einsichtsfahigkeit besteht - des Kindes selbst.
Diese Anderung dient insbesondere der notwendigen Verbesserung der Arzneimittelsicherheit
bei Kindern. Der Deutsche Bundestag hat in der 14. Legislaturperiode in einer EntschlieRung
(BT-Drs. 14/9544) eine deutliche Verbesserung der Arzneimittelsicherheit bei Kinderarznei-
mitteln gefordert. Dem trégt die vorgeschlagene Regelung Rechnung,bnormiert aber strenge
. Sicherheitsanforderungen. Die Bestimmungen sind Spezialregelung zu den Vorschriften des
se8. o
Fur erwachsene einwilligungsfahige P‘e.rso.nén wird in Absatz 1 ebenfalls def Gruppenhutzén
verankert.
Bei Minderjahrigen, fir die absehbar ist, dass sié auch nach Erreichen der Volljghrigkeit nicht
einwilligungsféhig sein werden, etwa wegen einer Erkrankung oder Behinderung, finden die

Regelungen zum Gruppennutzen keine Anwendung.
Zu Absatz 3

Fur erwachsene nicht einwilligungsfahige Personen bleibt es wie im européischen Recht bei
der bisherigen Rechtslage. Hier gentgt ein ,Gruppennutzen® nicht. Vielmehr darf die klinische
Prafung nur durchgefuhrt werden, wenn die Anwendung des zu prufenden Arzneimittels nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft flr den Prufungsteiinehmer einen indivi-
duellen Nutzen erwarten ldsst. Im Ubrigen werden die in Artikel 5 der Richtlinie 2001/20/EG
enthaltenen Bestimmungen umgesetzt. Der Begriff sehr geschwéchter klinischer Zustand
umfasst auch die Altersdemenz.

Hinsichtlich des in Nr. 2 genannten Bevolimachtigten wird auf die Begriindung zu Nr. 27 (§ 40
Abs. 5) und hinsichtlich der Nr. 4 auf die hier entsprechend geltende Begriindung zu Nr. 27 (§
40 Abs. 4 Nr. 5) verwiesen.

Zu Nummer 28 (§ 42)
Die bisherige Ausnahmeregelung des § 42 kann im Hinblick auf die Umsetzungsverpflichtung

der Richtlinie 2001/20/EG nicht mehr aufrecht erhalten werden. Der neu gefasste § 42 enthalt

Anforderungen an das Verfahren bei der Ethik-Kommission und der zusténdigen Bundes-
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oberbehérde sowie eine Erméachtigung fur eine Rechtsverordnung zur néheren Ausgestaltung

der Verfahren.
Zu Absatz 1

An der Konzeption der bereits im bisherigen § 40 Abs. 1 Nr. 6 vorgeschriebenen Befassung
einer nach Landesrecht zustandigen Ethik-Kommission wird grundsétzlich festgehalten. Die
Einrichtung der Ethik-Kommissionen bleibt damit (weiterhin) den L&ndern Gberlassen mit der
_Folge, dass die Zustandigkeit bei den &ffentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen der L&nder,
insbesondere der Universitdten und Arztekammern, bleiben wird. Nach Satz 1 ist jetzt, wie in
Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie 2001/20/EG vorgeschrieben, zwingend ein positives Votum der
Ethik-Kommission erforderlich. Bislang konnte im Falle _eines negativen Votums gleichwohl die
klinische Prifung begonnen werden, wenn eine Zustimmung der zustdndigen Bundesoberbe-
hérde vorlag. Die Anderung bringt es mit sich, dass sich die Rolle der Ethik-Kommission vom
berufsrechtlichen Beratungsgremium zu einer Patienténschutzinstitution mit Behordencha-
rakter wandelt.

Nach Satz 4 kann die Ethik-Kommission zur Bewertung der Unteriagen eigene wissenschaftli-
che Ergebnisse verwerten, Sachversténdige beiziehen oder Gutachten anfordern. So wird
beispielsweise bei Gentransfer-Arzneimitteln grundsatzlich die Anforderung eines Gutachtens
der bei der Bundesarztekammer gebildeten Kommission somatische Gentherapie angezeigt
sein. Auch bei xenogenen Zelltherapeutika wird grundsatzlich die Anforderung eines Gutach-
tens in Betracht kommen. Die Erstattung der durch die Einbindung von Sachversténdigen und
Gutachtern entstandenen Auslagen erfolgt im Rahmen des nach Landesrecht maRgeblichen
Gebuhrenrechts. , o , : o , _

Fur die Prafung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fir den Ge-
nehmigungszeitraum. Nach dem derzeitigen Erkenntnisstand der Wissenschaft bestehen bei
xenogenen Zelltherapeutika weiterhin - teilweise erhebliche - Gefahren fir den Patienten:
AbstoRBungsreaktionen, physiologische Inkompabilitdt und Xenozoonosen. Hinzu kommt die
Gefahr xenogener Infektionen: die von tierischen Viren (z.B. endogene Retroviren und Her-
pesviren) oder von mit Humanviren rekombinierten tierischen Viren ausgehende Infektions-
gefahr fir den Patienten, die behandelnden Personen sowie Dritte. Bei der Prifung entspre-
chender Antrage fur xenogene Zelltherapeutika ist deshalb diesem erweiterten Risikofeld aus
Grinden des 6ffentlichen Gesundheitsschutzes Rechnung zu tragen. Hier wird insbesondere
auch darauf zu achten sein, dass die Probandenversicherung mégliche Schaden bei Dritten

hinreichend abdeckt.

Zu Absatz 2
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Die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG erfordert ferner die Einfiihrung eines Genehmi-
gungsverfahrens fir klinische Prifungen. Dem tragt Absatz 2 Rechnung, indem er ein solches
Verfahren bei den zustéandigen Bundesoberbehérden (BfArM und PEI) vorsieht.

Dabei handelt es sich entsprechend den Vorgaben der Richtlinie im Regelfall um eine implizite
Genehmigung mit der Folge, dass der Antragsteller nach einer 30-Tage-Frist mit der Prifung
beginnen kann, sofern die Behérde dem nicht widerspricht. Fiir besondere, in Satz 7 ge-
nannte Arzneimittel bedarf es einer expliziten schriftlichen Genehmigung.

Satz 8 greift die Regelungen in Artikel 6 Abs. 7 und Artikel 9 Abs. 4 der Richtlinie 2001/20/EG
auf. ,

Weitere Regelungen zur Priifung durch die Genehmigungsbehérde bleiben einer Rechtsver-

ordnung auf der Grundlage des Absatzes 3 vorbehalten.
Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Erméachtigung fir Durchfihrungsregelungen zum Veh‘ahren bei der Ethik-
Kommission und der zustédndigen Bundesoberbehotrde. In Bezug auf die hierbei einzurei-
chenden Unterlagen kann die Rechtsverordnung beispielsweise auch vorgeben, ob und wie
Frauen und Manner in der geplanten klinischen Priifung beteiligt werden. Es wird angestrebt,
zeitgleich zum Inkrafttreten dieses Gesetzes eine Rechtsverordnung nach § 42 Abs.3 zu er-

lassen.
Zu Nummer 29 (§ 42a)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Félle, in denen die Genehmigung der klinischen Prifung grundsétzlich auf-
zuheben ist. Kenntnisse darlber kénnen sich aus Mitteilungen des Sponsors ergeben, zu de-
nen dieser nach MaRgabe der Rechtsverordnung nach § 42 verpflichtet ist, oder aus behérdli-
chen Erkenntnissen aufgrund von UberwachungsmaRnahmen. Eine Riicknahme oder ein Wi-
derruf der Genehmigung ist dann zwingend, wenn sich herausstellt, dass anfanglich Tatsa-
chen vorgelegen haben, aufgrund derer die klinische Prifung das Prifungsziel nicht erreichen
kann, oder dass solche Tatsachen nach Erteilung der Genehmigung eingetreten sind. Dies ist
insbesondere dann der Fall, wenn die Anzahl der Prifungsteiinehmer unter der Teilnehmer-
zahl liegt, die fur eine hinreichend sichere Aussage Uber die Unbedenklichkeit oder Wirksam-
keit des Prifpréparats mindestens erforderlich ist. In den Féllen des Satzes 1 der Vorschrift

kann die Behorde als milderes Mittel auch das befristete Ruhen der Genehmigung anordnen.
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Dies wird insbesondere dann mdglich sein, wenn ein Aufhebungsgrund besteht, der in abseh-
barer Zeit behoben werden kann. In einem solchen Falle sollte die Anordnung des Ruhens
der Genehmigung mit der Anordnung der Behebung des derzeit bestendenen Aufhebungs-

grundes verbunden werden.
Zu Absatz 2

Absatz 2 erfasst die Ubrigen Félle, in denen die ordnungsgeméRe Durchflihrung der Klini-
schen Prifung in Frage steht, jedoch kein zwingehder Aufhebungsgrund nach Absatz 1 vor-
liegt. Die zustdndige Behérde hat in diesem Fall ein Aufhebungserméssen. Sie kann als mil-
deres Mittel auch das befristete Ruhen der Genehmigung anordnen. Dies wird insbesondere
'dann maglich sein, wenn noch die-Méinchkeit besteht, die aufg_ekommehen Zweifel an der
Unbedenklichkeit oder der wissenschéftlichen Gfundlagé der klinischen PrUijng auszurau-

men.
Zu Absatz 3

Der Sponsor erhélt, abweichend von § 28 Abs. 1 VWVfG, die Méglichkeit der Stellungnahme
zur beabsichtigten Entscheidung binnen einer Frist von einer Woche. Durch Satz 2 wird klar-
gestellt, dass in eilbedurftigen Fallen die Behérde auch ohne vorherige AnhérLIng handein
kann. Wegen der von der klinischen Prifung betroffenen hochrangigen Rechtsguter (Leben
und Gesundheit der Personen, an denen die klinische Prifung durchgefithrt wird), wird ge-
setzlich angeordnet, dass Rechtsbehelfe gegen MaRnahmen der Behérde nach § 42 a keine
aufschiebende Wirkung haben. Damit wird der Schutzpflicht des Staat fir diese Rechtsguter,
wie auch in der Richtlinie 2001/20/EG gefdrdert, genuge getan. Die wirtschaftlichen und wis-
senschaftlichen Interessen des Sponsors und Priifers sind insoweit grundsétzlich nachrangig.
Sofern es sich um leicht behebbare Méngel handelt, die diese Rechtsglter nicht oder nicht
unmittelbar tangieren, haben der Sponsor nach Satz 1 bzw. die in Absatz 5 genannten Perso-
nen nach der allgemeinen Regelung des § 28 Abs. 1 VWVfG ausreichend Gelegenheit, seine
bzw. ihre Belange gegenlber der Behérde geltend zu machen, und sie kénnen béi einer for
sie negativen Entscheidung im Einzelfall die aufschiebende Wirkung Uber § 80 Abs. 4 bzw. 5

VwGO anordnen lassen.
Zu Absatz 4

Die Vorschrift ist deklaratorisch und stellt klar, dass eine klinische Prufung als solche nicht

fortgesetzt werden darf, wenn die Genehmigung aufgehoben wurde oder ruht. Die Einstellung
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von MaRnahmen, denen sich der Prifungsteilnehmer in der klinischen Prifung unterzogen

hat, darf jedoch nicht zum gesundheitlichen Nachteil des Prifungsteilnehmers erfolgen.

Zu Absatz 5

Die Vorschrift beauftragt die zustédndige Bundesoberbehdérde, erforderlichenfalls durch geeig-
nete Anordnungen sicherzustellen, dass die an der Durchfiihrung der Priifung Beteiligten ih-

ren jeweiligen Verpflichtungen nachkommen.

Zu Nummer 30 (§ 45 Abs. 1, § 46 Abs. 1)

Es werden die Zustandigkeitséanderungen beriicksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustandig-

keiten zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 31 (§ 45 Abs. 3, § 46 Abs. 3, § 48 Abs. 4, und § 67a Abs. 4)

Es werden die Zustandigkeitsanderungen berlicksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zusténdig-

keiten zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 32 (§ 47)

Zu Buchstabe a

Die Streichung der Begriffe tragt den von der Rechtsprechung (z.B. OLG Munchen, Urteil vom
22.2.2001, 29 U 4890/00, PharmR 2001, S. 253 ff) angemahnten MaRnahmen zur Beseiti- _
gung von aufgezeigten Wertungswiderspriichen Rechnung.

Zu Buchstabe b

Der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes wird Rechnung getragen.

Zu Nummer 33 (§ 48)
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Die Streichung des Zustimmungserfordernisses des Bundesrates ist aus Griinden der effi-
zienten Verwaltungspraxis geboten, denn im Interesse eines effektiven Verbraucherschutzes

ist eine fachlich erforderliche Anpassung der Verschreibungsverordnung zligig zu vollziehen.

Im Gbrigen werden die Zusténdigkeitsédnderungen beriicksichtigt, die sich aus der Neuorgani-
sation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zu-
standigkeiten zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und

dem Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernéahrung und Landwirtschaft ergeben.
Zu Nummer 34 (§ 49)

Der Inhalt des aufgehobenen Absatzes 6‘ ﬁndet sich untér Berﬂckéichﬁgung der héUen Artikel
104 und 105 der Richtlinie 2001/83/EG wieder in § 63b Abs. 4. Im Ubrigen werden die Zu-
standigkeitsdnderungen bérﬂcksichtigt, die sich aus der Neuorganisation des gesundheitli-
chen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustéhdigkeiten zwischen
dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium

fur Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft ergeben.
Zu Nummer 35 (§ 50 Abs. 2)

Es werden die Zusténdigkeitsdnderungen berlcksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustandig-
keiten zwischen dem Bundesministerium far Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.
Zu Nummer 36 (§ 52a néu)

Mit der Einflhrung der Erlaubnispflicht fir den GroRhandel auch im Bereich der Human-
Arzneimittel wird ein Beitrag zur Erhéhung der Arzneimittelsicherheit erbracht. Betriebe und
Einrichtungen, die GroRhandel mit Humanarzneimitteln betreiben wollen, bendtigen nunmehr
vor der Aufnahme ihrer Tétigkeit eine Erlaubnis, die erst nach einer Abnahmeinspektion durch
die zustandige Behorde erteilt werden kann. Die Einfihrung der Erlaubnispflicht erweitert die
reale Kontrolimdglichkeit durch die zustandige Behérde und erméglicht auch eine Ahndung
bei VerstéRen. Die Erlaubnispflicht fir den GroRhandel tragt auch dem in Artikel 77 Abs. 1 der
Richtlinie 2001/83/EG verankerten Grundsétzen Rechnung, die die Mitgliedsstaaten dazu

verpflichten, die Aufnahme der GroBhandelstatigkeit mit Arzneimitteln vom Besitz einer Ge-
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nehmigung zur Ausltbung dieser Tatigkeit abhangig zu machen und auf Anfrage der Kommis-
sion oder eines anderen Mitgliedstaates der EU Auskinfte Gber die Einzelgenehmigungen zu
geben. Mit der Einflhrung der Erlaubnispflicht wird den Forderungen der beteiligten Kreise
und Uberwachungsbehérden Rechnung getragen. Firr die beteiligten Kreise wird dariiber hin-
aus ein méglicher Standortnachteil in Deutschland gegentiber anderen EU Mitgliedstaaten
vermieden. Mit der Einflihrung der Erlaubnispflicht wird die Forderung in der Betriebsverord-
nung fur ArzneimittelgroBhandelsbetriebe verbunden, dass GroBhéndler Arzneimittel nur von
Betrieben und Einrichtungen Arzneimittel beziehen und nur an solche liefern dirfen, die tber
eine Erlaubnis verfigen. Dadurch wird ein weiterer Beitrag zur Erhéhung der Arzneimittelsi-

cherheit, auch vor dem Hintergrund von Arzneimittelfalschungen, erbracht.

‘Von der Erlaubnlspfllcht ausgenommen wird der GroBhandeI mitdenin § 51 Abs. 1 2. Halb-
satz genannten far den Verkehr auRerhalb der Apotheken frelgegebenen Fert:garznelmlttel

z.B. Heilwasser und Pressséafte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen.

Apotheken werden im erforderlichen Male von der Erlaubnispflicht ausgénommen. Zum Ubli-
chen Apothekenbetrieb gehéren insbesondere auch alle Tatigkeiten, die nach diesem Gesetz,
dem Apothekengesetz, dem SGB V und der Verordnung Uber den Betrieb Von Apotheken (A-
pothekenbetriebsordnung) erlaubt sind. Auch soweit Apotheken im Rahmen neuer Versor-
gungsformen nach dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) tatig werden, sind sié von der
Erlaubnispflicht fur einen GroRhandel ausgenommen. Apotheken kdénnen somit auf der Basis
der Erlaubnis nach dem Apothekengesetz Arzneimittel an Verbraucher, wie. z.B. auch an
Arzte oder Krankenhd&user, abgeben, Retouren tétigen oder Arzneimittel im Rahmen von Ein-

kaufsgemeinschaften beziehen oder an andere Apotheken weitergeben.

Die in Absatz 2 Nr. 3 enthaltene Pflicht, einen Verantwortlichen zu benennen, der die zur
Auslibung der Téatigkeit erforderliche Sachkenntnis besitzt, beruht auf Art. 79 der Richtlinie
2001/83/EG. Diese Qualifikation kann durch berufliche Ausbildung und praktische Erfahrun-
gen gewonnen werden. Die in Absatz 2 Nr. 4 genannten Regelungen zum Grofhandelbetrieb.
ergeben sich aus Art. 80 in Verbindung mit Art. 84 der Richtlinie 2001/83/EG; insbesondere

sollen die Leitlinien flr die gute Vertriebspraxis der Kommission eingehalten werden.
Zu Nummer 37 (§ 53 Abs. 1und § 71 Abs. 2)

Es werden die Zusténdigkeitsédnderungen berticksichtigt, die sich aus der Neuorganisation

des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustandig-
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keiten zwischen dem Bundesministerium flr Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium fir Verbradcherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.
Zu Nummer 38 (§ 54)
Zu Buchstabe a

Die Erweiterung der Ermachtigung auf sonstige Ausgangsstoffe flr Arzneimittel soll den im
europdischen Recht geregelten Anforderungen Rechnung tragen, die in der Betriebsverord-
nung fur pharmazeutische Unternehmer umgesetzt werden sollen. Im Ubrigen werden die Zu-
stédndigkeitsdnderungen berticksichtigt, die sich aus der Neuorganisation des gesundheitli-

- chen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zusténdigkeiten zwischen
dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium

far Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.
Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass im Rahmen der Betriebsverordnung flr pharmazeutische Unterneh-

mer bestimmte Aufgaben der Qualitatssicherung naher konkretisiert werden kénnen.

Zu Buchstabe ¢

Die Streichung erfolgt im Hinblick auf die mit dem neuen § 52a eingefiihrte Erlaubnispflicht fur
GroRhandelsbetriebe, die nun sowohl flr den Handel mit Tier- als auch mit Humanarzneimit- -
teln gilt. Eine aufgrund der Rechtsverordnung nach § 54 Abs. 2a fir den GroRhandel mit Tier-
arzneimitteln erteilte amtliche Anerkennung ist gegentber einer Erlaubnis im Sinne des § 52a
gleichwertig und gilt nach dem neuen § 138 Abs. 4 als Erlaubnis im Sinne des § 52a.

Zu Nummer 39 (§ 55)

Es werden die Zustandigkeitsédnderungen bericksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zusténdig-
keiten zwischen dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 40 (§ 56 Abs. 1)
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Es werden die Zustandigkeitsanderungen beriicksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zusténdig-
keiten zwischen dem Bundesministerium flir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.
Zu Nummer 41 (§§ 56a und 56b)

Es werden die Zustédndigkeitsdnderungen berlicksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zusténdig-
keiten zwischen dem Bundesministerium flir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft ergeben.
Zu Nummer 42 (§ 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2 und § 60 Abs. 3)

Es werden die Zustandigkeitsédnderungen berlicksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zusténdig-
keiten zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Ermahrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 43 (§ 62)

Zu Buchstabe a

Die vorgenommene Streichung entspricht der Tatsache, dass Gegenanzeigen keine Arznei-
mittelrisiken sind, sondern als Bestandteil der Produktinformation dazu dienen, solche zu ver-
hindern. Im Gbrigen wird die Regelung in Artikel 73 der Richtlinie 2001/82/EG bertcksichtigt.

Zu Buchstabe b

Die EinfGgung der Européischen Arzneimittelagentur berlcksichtigt die Entwicklung in der

Praxis.

Zur Einbeziehung von nationalen Pharmakovigilanzzentren (PVZ) in das Arzneimittelsicher-
heitssystem ist folgendes festzustellen: Eine wesentliche Voraussetzung zur Verbesserung

der Arzneimittelsicherheit besteht darin, bei der Anwendung von Arzneimitteln auftretende un-
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erwilinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) rechtzeitig zu erkennen. Dazu ist in Deutschland ein
Spontanmeldesystem etabliert. Dieses System ist unverzichtbar. Nachteile bestehen jedoch
insbesondere darin, dass die Qualitédt der Spontanmeldungen haufig unzureichend und damit
die Bewertung der Kausalitdt zwischen eingetretenem Ereignis und eingenommenen Arznei-
mittel erschwert und die Einschatzung der Haufigkeit von UAW nicht mdéglich ist.

Diese Nachteile kénnten durch sinnvolle Ergdnzungen des Spontanmeldesystems kompen-
siert werden. In diesem Zusammenhang wurde - auch im Rahmen der Gesundheitsminister-
konferenz - intensiv die Einrichtung von PVZ diskutiert. Das BfArM arbeitet inzwischen mit 6
von ihm geférderten Modell-PVZ zusammen, die ausgehend von Krankenhausaufnahmen,
schweren Krankheitsbildern oder spezifischen Patientengruppen gezielt nach UAW suchen,
also ni_cht auf Spontanmeldungen basieren, sondern diese sinnvoll ergéinze.ni Mit diesen Mo-
| dellprojekteh wdrde allein im Jahre.2002 direkt und inddstriéunabhéngig ah das BfArM ca.
1.500 gut dokumentierte UAW gemeldet (Tendenz steigend), unter Einbeziehung regionaler
Verordnungsdaten die Haufigkeit auftretender UAW eingeschatzt, spezifischer Fortbildungs-
bedarf zur Vermeidung von UAW erkannt und der Aufbau von Sachverstand geférdert, der
von den Bundescberbehérden gezielt zur Beantwortung von Pharmakovigilanz-
Fragestellungen genutzt werden kann. Ausgehend von diesen Ergebnissen sollen die vom
BfArM geférderten Modell-PVZ auf Dauer etabliert und schrittweise ausgebaut werden.

Zu Nummer 44 (§ 63 b neu)

Die bislang in § 29 Abs. 1 enthaltenen Anzeigepflichten im Bereich der Pharmakovigilanz

werden in einem neuen § 63b unter gleichzeitiger Berticksichtigung der neuen Artikel 104 und

105 der Richtlinie 2001/83/EG sowie der Artikel 75 und 76 der Richtlinie 2001/82/EG gere-
gelt.

Zu Absatz 1

Die Regelung setzt die in Artikel 104 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG und die in Artikel 75
Absatz 1 der Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen Bestimmuhgen um. Die Pflicht zur Doku-
mentation der Anzahl der Rickrufe von Blutzubereitungen folgt aus Artikel 13 Abs. 1 und An-
hang Il der Richtlinie 2002/98/EG zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fur
die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und

Blutbestandteilen.

Zu Absatz 2
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Nummer 1 setzt die in Artikel 104 Absatz 2 und 3 der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 75
Absatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen Bestimmungen um. Nummer 2 Buchstabe a
setzt die in Artikel 104 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 75 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/82/EG (entspricht Artikel 42 d Absatz 3 der Richtlinie 2000/37/EG) enthaltenen
Bestimmungen um. Die in Nummer 2 Buchstabe b enthaltene Regelung greift die von der Eu-
ropdischen Kommission in der Entscheidung vom 18.7.2001 (ABI. L 202/46 vom 27.7.2001)

aufgefUhrten Erwagungen zur Sicherheit von Arzneimitteln biologischer Herkunft auf.
Zu Absatz 3

'Dle Regelung setzt die in Artikel 104 Absatz 5 der Rlchthme 2001/83/EG und dle in Artikel 75
Absatz 4 der Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen Bestlmmungen um. ’

Zu Absatz 4
Die Regelung Gbernimmt § 29 Abs. 1 Satz 6.
Zu Absatz 5

Die Regelung setzt die in Artikel 104 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 75 Ab-
satz 5 der Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen Bestimmungen um. Satz 4 tragt Artikel 13 Abs. 1
~und Anhang Il der Richtlinie 2002/98/EG zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstan-
dards fur die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von m,ensc_:hlic;hem
Blut und Biutbestandteilen Rechnung; Hierbei geht' es darum, davss mindeStens einmal jéhflich '
zusammengefasst die bei Blutzubereitungen durchgefihrten Rickrufe und die Félle oder Ver-
dachtsfélle schwerwiegender Nebenwirkungen der zustdndigen Bundesoberbehérde gemel-
det werden, die dadurch die Méglichkeit erhalt, diese Angaben mit den Uber das Jahr verteil-
ten unverztiglichen Meldungen solcher Ereignisse abzugleichen. Ferner werden Bestimmun-
gen des aufgehobenen § 49 Abs. 6 aquenommen. Eine Verlédngerung der Berichtsfrequenz

kommt insbesondere bei der Zulassung von Arzneimitteln mit bekannten Stoffen in Frage.
Zu Absatz 6

Die Regelung setzt die in Artikel 105 Absatz 1, 2 und 3 der Richtlinie 2001/83/EG und in Arti-
kel 76 Absatz 1, 2 und 3 der Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen Bestimmungen um.
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Zu Absatz 7
Die Regelung entspricht dem biéherigen § 29 Abs. 1 Satz 7.
Zu Absatz 8
Die Regelung entspricht dem bisherigen § 29 Abs. 4.
Zu Nummér 45 (§ 64)
Zu Buchstabe a

In Doppelbuchstabe aa werden entsprechend der Erweitér'.uvng in§ 13 Abs. 1 zur Herstel-

lungserlaubnis auch die entsprechenden Tétigkeiten der Uberwachung unterstellt.

Die in Doppelbuchstabe bb enthaltene Anderung dient der Klarstellung, dass auch die Tétig-

keit des Sponsors einer klinischen Priifung der Uberwachung unterliegen muss.

Zu Buchstabe b

Auf die Begrtindung zu Nummer 11 wird verwiesen.

Zu Buchstabe ¢

Die derzeit in der AMGVWwV vorgesehene Durchflihrung einer Abnahmebesichtigung bei der
Erteilung einer Herstellungs- oder Einfuhrerlaubnis wird in Absatz 3 - unter Erweiterung auf
die Erlaubniserteilung fur den Grof3handel - Uberfuhrt.

Zu Buchstabe d

Es werden die Zustandigkeitsédnderungen bertcksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustandig-
keiten zwischen dem Bundesministerium flir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 46 (§ 67)
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Zu Buchstabe a

Die mit Doppelbuchstabe aa eingefiigte Anzeigepflicht im Falle einer klinischen Priifung ge-
genlber der zustandigen Bundesoberbehdrde soll sicherstellen, dass die Genehmigungsbe-
hérde darliber in Kenntnis gesetzt wird, in welchen Einrichtungen eine klinische Prifung

durchgeflhrt wird, damit ggf. notwendige MaRnahmen gezielt veranlasst werden kénnen.

Doppelbuchstabe bb enthalt Folgednderungen, die aufgrund der Neufassung des § 40 sowie

derin § 4 Abs. 23, 24 und 25 enthaltenen Legaldefinitionen notwendig sind.
Zu Bucﬁstabe b

Es handelt sich um eine refiaktionelle Anderung.

Zu Buchstabe ¢

Die Erganzung der Anzeigepflicht zum Verlauf, Beendigung und Ergebnisse einer klinischen
Prifung wird aus systematischen Griinden in § 67 Abs. 3 verankert und durch die Rechtsver-

ordnung nach § 42 néher bestimmt.
Zu Buchstabe d

Pharmazeutische Unternehmen sind nach Absatz 6 verpflichtet, Anwendungsbeobachtungen
unverzlglich der Kassenérztlichen Bundesvereinigung sowie der zustandigen Bundesoberbe-
hoérde mitzuteilen. Anwendungsbeobachtungen sollen zeigen, wie ein Arzneimittel unter All-
tagsbedingungen bei Patienten wirkt. Der Informationsgehalt der Meldungen ist nach Anga-
ben der Kassendrzteorganisation bislang haufig gering. Danach teilen in 40 von 100 Fallen
die Firmen lediglich mit, dass sie eine Anwendungsbeobachtung zu einem bestimmten Prapa-
rat durchfiihren, ohne weitere Details zu nennen. Zur nachhaltigen Verbesserung der Qualitat,
des wissenschaftlichen Nutzens und der Transparenz von Anwendungsbeobachtungen wird
die Meldepflicht konkretisiert. Zukilnftig missen Ort, Zeit, Ziel der Anwendungsbeobachtung

und beteiligte Arzte angegeben werden.

Zu Nummer 47 (§ 67a Abs. 3)
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Es werden die Zustandigkeitsédnderungen berilicksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zusténdig-
keiten zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.
Zu Nummer 48 (§ 68)
Zu Buchstabena und b

Die Erstreckung (bestimmter) Mitteilungspflichten auf die Européische Agentur flr die Beur-
teilung von Arzneimitteln und Stellen des Europarates dient einer verbesserten Zusammenar-

beit zwischen den européischen Staaten und Stellen.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Klarstellung im Hinblick auf die Zusténdigkeiten bei der internationa-
len Zusammenarbeit. Im Obrigen werden die Zusténdigkeitsdnderungen berticksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei er-
folgten Aufteilung der Zusténdigkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit und

Soziale Sicherung und dem Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Ernéihrung‘ und Land-

wirtschaft ergeben.
Zu Nummer 49 (§ 69)

Die Anderuhgen erfolgen a.us redaktionellen Grlinden im:Hinblick ’aLlf die in den Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG erfolgte Kodifizierung des européischen Arzneimittelrechts.

Zu Nummer 50 (§ 72)

Die Vorschrift wird aus systematischen Griinden in zwei Absétze gegliedert.

Zu Absatz 1

Mit der Einfligung des Begriffs Arzneimittel in Absatz 1, der dem bisherigen Text des § 72

entspricht, erfolgt eine Anpassung an Artikel 40 Abs. 3 in Verbindung mit Abs. 1 der Richtlinie
2001/83/EG, wonach die Notwendigkeit einer Erlaubnis fir die Einfuhr von Arzneimitteln (nicht
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nur Fertigarzneimitteln) festgelegt wird. Der Zusatz ,oder zur Weiterverarbeitung* ist insbe-
sondere relevant fur die in § 72 ebenfalls aufgefihrte Erlaubnispflicht fir bestimmte Wirk-
stoffe. Andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe werden ebenso wie in § 13 be-
ricksichtigt. Auf die Begriindung zu Nummer 11 wird verwiesen. Ferner wird eine redaktio-
nelle Klarstellung vorgenommen, denn nach der Einfiihrung des § 20a durch das Achte Ande-
rungsgesetz sind Zweifel aufgekommen, ob sich die dort bestimmte entsprechendé Geltung

fur Wirkstoffe auch auf die Einfuhrvorschriften erstreckt.
Zu Absatz 2

Wenn Arzneimittel zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten von Krankenh&dusern einge-
fahrt werden, reicht auch eine béhdrdliche Genehmigung flr das einfiihrende Krankenhaus
aus. Voraussetzung ist, dass die einfuhrende Einrichtung in der Lage ist, die Gleichwertigkeit
des Produkts im Verhaltnis zu nach EU-Standards hergestellten Produkten festzustellen. Da-
zu bedarf es qualifizierten und erfahrenen Personals, das die Beurteilung nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik vornehmen kann (vgl. auch § 14 Abs. 1 Nr. 6a). Die Behérde -
wird sich bei der Erteilung der Genehmigung von der Qualifikation des Personals und Doku-
menten (ber die Geeignetheit der liefernden Einrichtung Gberzeugen mussen. Der Stand von

Wissenschaft und Technik ergibt sich aus Richt- und/oder Leitlinien der Fachkreise.
Zu Nummer 51 (§ 72a)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Doppelbuchstabé aa berudksichtigt wie béréits § 13 und §72 auch andére

zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe.

Die bisherige Regelung verbietet die Einfuhr im &ffentlichen Interesse bei Arzneimitteln und
Wirkstoffen, die Blutzubereitungen sind oder enthalten. Das Verbot wird nunmehr auf alle
Arzneimittel , Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffe erweitert,
die menschlichen oder tierischen oder mikrobiellen Ursprungs sind oder auf gentechnischem

Wege hergestellt wurden, da fir diese derselbe Sicherheitsgedanke gilt.

Die Anderung in Doppelbuchstabe bb macht aus Griinden der Gleichbehandlung die Einfuhr
der nunmehr erfassten Stoffe ebenso von einer Regelung in der Rechtsverordnung nach § 54

abhangig, wie es fir die Einfuhr der Wirkstoffe der Fall ist.
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Zu Buchstabe b
Die Rechtsverordnungserméchtigung wird aus GrUnden des Gesundheitsschutzes en/v;aitert.
Zu Nummer 52 (§ 73)
Zu Buchstabena und b

Die vorgesehenen Anpassungen in § 73 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 3 sind im Hinblick auf das ge-
anderte Zollrecht erforderlich. Bei Freizonen unterscheidet man zwischen Kontrolityp | und Il
(vgl. Art. 168a der VO (EWG) Nr. 2913/92 i.V.m. Art. 799 der VO (EWG) Nr. 2454/93). Freizo-
nen des Kontrolltyps | _sind u_mzéunte Gebiete, in die _Waren auch ohne vorherige zollrechtli- .
chen Béhandmng vefbracht werden diJrfén (z.B. Freihafen Hamburg), wohingegen Waren in
Freizonen des Kontrolltyps Il, die in Deutschland im Binnenland liegen (Freihafen in Duisburg
und Deggendorf, vgl. Erlass vom 18.3.2002, Nr. 135 der VSF-Nachrichten 20/2002 vom
22.3.2002), nur nach vorheriger zollrechtlichen Behandlung verbracht wérden durfen. Die

EinfGgung der neuen Nr. 3a trégt den Bedlrfnissen des freien Warenverkehrs Rechnung.
Zu Buchstabe ¢

Die Félle nach Absatz 2 Nr. 4 und 5 sind auf Grund des Status der betroffenen Personen aus
der Ausnahmeregelung herauszunehmen. Durch die Anderung werden im Gbrigen die Sicher-
heitsanforderungen fur die hier erfasstén Importarzneimitteln erhéht. Mit der Erweiterung wird
klargestellt, dass die in Deutschland nicht verkehrsféhigen Arzneimittel auch nicht im Wege

des Einzelimports eingefihrt werden kénnen und der Uberwachung unterliegen.

Zu Nummer 53 (§ 73a)

Mit der Anderung wird eine Angleichung an den Wortlaut von Art. 127 der Richtlinie
2001/83/EG vollzogen, wonach auch der Hersteller oder der Ausfihrer ein Zertifikat beantra-

gen kénnen.

Zu Nummer 54 (§ 75)
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Irucksache 748/03
Die Anderung ist in der Folge der Aufhebung der Verordnung zur Anerkennung der Sach-
kenntnis als Pharmaberater vom 5. Mai 1978 (BGBI. | S.608) zur Rechtsbereinigung erforder-
lich.

Zu Nummer 55 (§ 77)
Zu Buchstabe a

Die Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fir die genannten Spezialpraparate entspricht der
besonderen Fachkompetenz dieses Instituts. Durch die Aufnahme von Kndchenmark wird
klargestellt, dass im Hinblick auf die Zustandigkeiten die Blutstammzellen aus dem Knochen-
mark den Blutstammzellen aus dem peripheren Blut oder Nabelschnurblut gleichgestellt sind.
 Far dié beiden letzteren ist bisher'schon das PaOIFEHrIich-lnsfitut die iusténdige Bundesober-
behérde

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass Zusténdigkeitsénderungen durch Rechtsverordnung nur im Bereich

der Arzneimittel zuldssig sind, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind.
Zu Nummer 56 (§ 79)

Es werden die Zustandigkeitsédnderungen berlicksichtigt, die sich aus der Neuorganisation
- des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustandig-
keiten zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem

Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 57 (§ 80)

Die bislang in mehreren Regelungen (§ 35 Abs. 1 Nr. 1, § 39 Abs. 3) enthaltenen Ermé&chti-
gungen fur Verfahrensregelungen werden in einer zentralen Vorschrift zusammengefasst und

insbesondere hinsichtlich der Meldung von Arzneimittelrisiken konkretisiert.

Zu Nummer 58 (§ 82)
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Mit den Anderungen wird dem Urteil des Bundesverfassungsgerichts vom 2.3.1999 (Az. 2 BvF
1/94) zum Erlass Allgemeiner Verwaltungsvorschriften Rechung getragen. Allgemeine Ver-
waltungsvorschriften fir den Vollzug der Bundesgesetze durch die Lander kénnen nach die-
ser Entscheidung ausschlieRlich von der Bundesregierung erlassen werden, wahrend allge-
meine Verwaltungsvorschriften, die an Bundesoberbehérden gerichtet sind, durch das zu-
stédndige Bundesministerium erlassen werden kénnen.
Zu Nummer 59 (§ 95)
Dem Anstieg an Arzneimittelfalschungen soll nachdriicklicher als bisher mit den Mittein des
Strafrechts Einhalt geboten werden. Daher wird der bisher in § 96 Nr. 2 aufgefiihrte Verstof3
gegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 sowie der VerstoR gegen die neu in § 8 Abs. 1 eingefligte Nummer 1a
in den Katalog des § 95 eingestellt. N
Zu Nummer 60 (§ 96)
Zu Buchstabe a
- Auf die Begrundung zu Nummer 59 wird verwiesen.
Zu Buchstabe b
Die Neufassung der Regelung ist aus rechtsférmlichen Griinden geboten.

Zu Buchstaben ¢

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, die aufgrund der Neufassung der §§ 40

ff. notwendig sind.
Zu Buchstabe d
Aus Grinden der Ubersichtlichkeit wird die Nummerierung angepasst.

Zu Buchstabe e



-89 - Trucksache 749‘//9_3

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, die aufgrund der Neufassung der §§ 40

ff. notwendig sind.
Zu Buchstabe f

Es ist geboten, demjenigen mit Strafe zu drohen, der entgegen den neu eingef(]gtén § 52a

Abs. 1 ohne Erlaubnis einen GroRhandel mit dort bezeichneten Arzneimitteln betreibt.
Zu Buchstabe g

Die Anderungen erfolgen aus redaktionellen Grinden im Hinblick auf die in den Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG erfolgte Kodifizierung des européischen Arzneimittelrechts.

Zu Nummer 61 (§ 97)

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, die aufgrund der Neufassung der §§ 40

ff. sowie der Einfligung des neuen § 63b notwendig sind.
Zu Nummer 62 (§ 105)

Die Anderungen erfolgen aus redaktionellen Griinden im Hinblick auf die in den Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG erfolgte Kodifizierung des europaischen Arzneimittelrechts.

Zu Nummgr 63(§ 1 055)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.

Zu Nummer 64 (§ 132)

Die redaktionelle Anpassung ist im Hinblick auf die Anderung des § 21 Abs. 2a durch das 11.
Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 21. August 2002 (BGBI'. | S. 3348) erfor-

derlich.

Zu Nummer 65 (§ 138)



-90 -

Absatz 1 trifft die notwendige Ubergangsvorschrift fir die geédnderten Anforderungen an die

Sachkenntnis des Herstellungs- und Kontrolleiters in § 15.

FUr Klinische Priifungen von Arzneimitteln bei Menschen, die vor dem Inkrafttreten des Ge-
setzes begonnen wurden, finden nach Absatz 2 die bis dahin geltenden Vorschriften tber Be-

ginn und Durchfliihrung der klinischen Prifung Anwendung.

Die in Absatz 3 enthaltene Ubergangsvorschrift fir die befugte Tétigkeit des GroRhandels mit
Arzneimitteln ist im Hinblick auf die mit dem neuen § 52a eingefihrte Erlaubnispflicht fur
GroRhandelsbetriebe geboten, um den Unternehmen und Behérden die Anpassung der Ver-

fahren an die neuen Regelungen zu erleichtern.

Absatz 4 bestimmt, dass eine aufgrund der Rechtsverordnung nach § 54 Abs. 2a fiir den
GroRhandel mit Tierarzneimitteln erteilte amtliche Anerkennung gegenuber einer Erlaubnis im

Sinne des § 52a gleichwertig ist.

Absatz 5 trifft die notwendige Ubergangsvorschrift fir die gednderten Einfuhrvorschriften in
§ 72, die jetzt weitere Arzneimittel und Stoffe erfassen. Blut und Blutbestandteile sind im Hin-
blick auf die Einfuhrerlaubnis hiervon ausgenommen, weil auch schon nach geltendem Recht

eine Einfuhrerlaubnis verlangt wird.

Zu Artikel 2 (Anderung des Gesetzes iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens)

Zu Nummer 1 (Bezeichhung des Gesétzes)'

Die neu aufgenommene amtliche Kurzbezeichnung Heilmittelwerbegesetz und Abkiirzung
HWG greift die in den Verkehrskreisen flr das Gesetz gebrauchliche Kurzbezeichnung und

Abklrzung auf.
Zu Nummer 2 (§ 15)

" Durch die Anderung wird der Katalog der Ordnungswidrigkeiten ergénzt um VerstoRe gegen
die Verbotsnorm des § 3a (Verbot der Werbung fir nicht zugelassene Arzneimittel), die im
Rahmen des 5. AMG-Anderungsgesetzes vom 9. August 1994 (BGBI. | S. 2071) in das HWG
eingefligt worden ist. Mit der Schaffung einer BuRgelddrohung soll bereits im Vorfeld einem

Inverkehrbringen von nicht zugelassenen Arzneimitteln, das nach § 96 Abs. 1 Nr. 5 AMG
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strafbar ist, wirksam entgege‘n getreten werden. Die zu Grunde liegende Richtlinie
2001/83/EG des europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 vom 28.1 1.2001,
S. 67) fordert in Art. 99, dass die Mitgliedstaaten geeignete MaRRnahmen treffen, um die An-
wendung der Bestimmungen des Titels Vil der Richtlinie (,Werbung") sicherzustellen, und
dass sie hierbei insbesondere die Sanktionen festlegen, die bei VerstéRen gegen die Be-

stimmungen dieses Titels anzuwenden sind.

Zu Artikel 3 (Anderung der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer)

Zu Nummer 1(§ 1)

Mit 'der Anderung werden in Anpassung an § 13 AMG aus Sicherheitsgriinden auch
Wirkstoffe, die mikrobieller Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden
und Stoffe zur Arzneimittelherstellung, die menschlicher Herkunft sind, der Betriebsverord-
nung unterstellt. Sie kdnnen damit auch von den zustadndigen Behoérden entsprechend § 64

AMG Uberwacht werden. Absatz 3 dient zur Klarstellung.

Zu Nummer 2 (§ 1a)

Die Anderung erfolgt aus Griinden der Klarstellung.

_Zu Nummer 3 (§ 7)

In Absatz 1 wird deutlich gemacht, dass die Anforderungen an die Freigabe einer Charge tber
die Unterzeichnung des Herstellungs- und des Prifprotokolls hinausgehen. Die Notwendigkeit
der Freigabe durch die sachkundige Person, die Gber die Qualifikation nach Artikel 49 der
Richtlinie 2001/83/EG, § 15 des AMG verflgt, sowie die Forderung, dass jede Charge in ein
fortlaufendes Register einzutragen ist, entspricht Artikel 51 der Richtlinie 2001/83/EG. Fur

diese Dokumentation finden § 15 Abs. 1 und 2 Anwendung. Fir die Anforderuhg an die Sach-
kenntnis der sachkundigen Person gilt § 138 Abs. 1 AMG.

Zu Nummer 4 (§ 13)

Zu Buchstabe a
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Auf die Begriindung zu Nummer 3 wird verwiesen.
Zu Buchstabe b

Die Anderung, die Artikel 51 Abs. 1 Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG entspricht, dient der
Klarstellung, dass eine entsprechende Bestatigung der sachkundigen Person aus einem Mit-

gliedstaat der Europdischen Union vorgelegt werden muss.
Zu Buchstabe ¢

Die Anderung dient im Hinblick auf Artikel 51 Abs. 1 Buchstabe b der Richt'linie 2001/83/EG
der Kla‘rstellung, daSS ggf tiber die P‘rt'J'fung am EndprodUKt hinaus wéitéi'e Prifungen éffor;
derlich sein kénnen, insbesondere wenn diese am Endprodukt nicht durchgefiihrt werden
kénnen aber fur die Qualitédt des Endproduktes maRgeblich sind. Von der Nachtestung eines
klinischen Prifpréaparates kann abgesehen werden, wenn die Voraussefzungen des Artikel 13
Abs. 3 Buchstabe b der Richtlinie 2001/20/EG erflillt sind. Die nochmalige Priifung von Stof-
fen menschlicher Herkunft ist verzichtbar, wenn im Drittland eine Fremdinspektion stattgefun-
den hat und die Gleichwertigkeit der Prifungen und Testungén durch die inspizierende Be-
hérde festgestellt worden ist. Eine solche Differenzierung lasst beispielsweise die‘RichtIinie
2002/98/EG zu. GemaR Artikel 51 Abs. 1 Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG kann von einer
Prufung der Arzneimittel abgesehen werden, wenn die Arzneimittelchargen bereits in einem
- anderen Mitgliedstaat entsprechend geprift wurden oder entsprechende Vereinbarungen
(MRA) zwischen der EU und dem Ausf_uhrland bestehen.

Zu Buchstabe d

Die Ergadnzung dient der Klarstellung, dass die Lagerung von Chargenproben durch den Im-
porteur dann nicht verlangt werden kann, wenn gewabhrleistet ist, dass diese im Ausfuhrland in
unverénderter Form gelagert und jederzeit zur Verfligung gestellt werden kénnen.

Zu Buchstabe e

Die Anderung ist eine Folgeénderung zu § 7 Abs. 1 in Verbindung mit § 6 Abs. 2 der Be-
triebsverordnung fur ArzneimittelgroRhandelsbetriebe (vgl. Artikel 4 Nr. 6 und 7).
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Zu Nummer 5 (§ 15)
Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 7 Abs. 1 Satz 2.
Zu Nummer 6 (§ 17)

Es handelt sich um eine Anpassung der Ordnungswidrigkeiten, die aufgrund der Neufassung
des § 7 Abs. 1 notwendig ist.

Zu Artikel 4 (Anderung der Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe)
" Zu Nummer 1 (§ 1)
Es handelt sich um eine Anpassung an § 52a Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes.
Zu Nummer 2 (§ 1a)
Mit der Neufassung des § 1a und der Einfligung des neuen § 4a sowie der Anderung des § 6
wird deutlich gemacht, dass Bezug und Abgabe von Arzneimitteln nur zwischen hierfir be-

- rechtigten Betrieben und Einrichtungen erfolgen dirfen. Diese Forderung beruht insbesonde-
re auf Art. 80 der Richtlinie 2001/83/EG. Mit der Klarstellung Uber den zuldssigen Vertriebs-
weg soll ein Beitrag zur Erhéhung der Arzneimittelsicherheit, insbesondere zur Verhinderung
des Einschleusens gefélschter Arzneimittel in den reguléren VVertriebsweg, erbracht werden.
Zu Nummer 3 (§ 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.

Zu Nummer 4 (§ 4a)

Auf die Begrundung zu Nummer 2 wird Bezug genommen. Der Hinweis auf die Ricknahme-
mdoglichkeit von Arzneimitteln in Absatz 1 Satz 2 dient der Klarstellung. In Absatz 2 wird deut-

lich gemacht, dass die Lieferungen auch daraufhin zu Gberprifen sind, ob der Lieferant zur

Arzneimittellieferung berechtigt ist.
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Zu Nummer 5 (§ 5)

Mit den Anderungen soll ein sicheres und schnelles Entfernen gefalschter Arzneimittel aus der
reguldren Vertriebskette gewahrleistet werden. Die schnelle Information der betroffenen Be-
hérden wird als wesentlich im Hinblick auf Ubergreifende MaRnahmen durch betroffene Be-
triebe und Einrichtungen sowie Behdrden gesehen. Diese Forderung ist zuriickzufiihren auf
Art. 84 der Richtlinie 2001/83/EG und die Leitlinien guter Vertriebspraxis von Humanarznei-

mitteln.
Zu Nummer 6 (§ 6)

Die Regelungen dienen der Absicherung des Vertriebsweges und sollen dafir Sorge tragen,
dass Arzneimittel nur an Befugte ausgeliefert werden. Hierzu gehéren auch die in § 47 des -
Arzneimittelgesetzes genannten Stellen und Einrichtungen. Die chargenbezogene Dokumen-
tation ist nach Art. 65 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG fur Tierarzneimittel unumgénglich.
Durch die Einfihrung der Chargendoku'mentation auch fur Humanarzneimittel, zumindest bei
Handelsgeschéften zwischen Herstellern und GroRhandlern und soweit zutreffend auch Kran-
kenhausapotheken und krankenhausversorgenden Apotheken wird eine Erhéhung der Arz-
neimittelsicherheit erwartet, um insbesondere bei einem Arzneimittel—RiJckruf unverzlglich
handeln und die betroffenen Adressaten gezielt ansprechen zu kénnen. Die chargenbezoge-
ne Dokumentation fur Humanarzneimittel geht zurlick auf die EU-Leitlinien fur die Gute Ver-
triebspraxis. Der Hinweis auf die Blutzubereitungen ist eine Folgednderung der Streichung
von § 7 Absatz 1 a. Mit der Forderung, dass den Arzneimittellieferungen auch eine Bestati-

~ gung des Lieferanten Uber seine Erlaubnis zur Austibung der GrofShandeIstétigkeit beizufi-
genist (§6 Abé.2), soll dem Empféhger zusétzliche Sicherheit gegeben' werden, dass er Arz-
neimittel von einem fur den Handel mit Arzneimitteln befugten Lieferanten bezogen hat. Der

urspriingliche Inhalt von § 6 findet sich nun in Absatz 3 wieder.

Zu Nummer?7 (§ 7)

Auf die Begriindung zu Nummer 6 wird Bezug genommen.

Die Anderung in Absatz 3 ist eine Folgednderung der Streichung von Absatz 1 a. Die Strei-

chung von Absatz 4 Satz 1 ist eine Folge&dnderung der Neufassung von Absatz 1.

Zu Nummer 8 (§ 7c)
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Auf die Begriindung zu Nummer 6 wird verwiesen. Im Gbrigen wird in § 7c auf die Eigenver-

antwortung der nach § 2 Absatz 1 bestellten Person hingewiesen.
Zu Nummer 9 (§ 9)

Die Streichung der Vorschrift erfolgt im Hinblick auf die Einflihrung der generellen Erlaubnis-
pflicht fur den ArzneimittelgroBhandel in § 52a AMG.

Zu Nummer 10 (§ 10)
Die Sanktionierung von VerstdéRen gegen die ergénzten verwaltungsrechtlichen Vorschriften

im Rahmen der Ordnungswi_drigkeiten ist aus Griinden der Sicherheit des Arzneimittelvertriebs

geboten.

Zu Artikel 5 (Anderung der Verordnung (iber den Betrieb von Apotheken

Zu Nummer 1 (§ 21)

Es erfolgt eine Anpassung an § 5 Absatz 3 der Betriebsverordnung flr ArzneimittelgroBhan-
delsbetriebe. Damit soll auch in den betroffenen Apotheken ein sicheres und schnelles Ent-
fernen gefélschter Arzneimittel aus der reguléren Vertriebskette gewahrleistet werden. Die
schnelle Information der betroffenen Behérden wird als wesentlich im Hinblick auf Gbergrei-

fende MaRnahmen durch betroffene Betriebe und Einrichtungen sowie Behérden gesehen.
Zu Nummer 2 (§ 22)

Es erfolgt eine Anpassung an § 6 Absatz 2 der Betriebsverordnung flr ArzneimittelgroRhan-
delsbetriebe. Mit der Anderung soll die chargenbezogene Dokumentation dann fiir Apotheken

verpflichtend werden, wenn diese Arzneimittel an andere Apotheken weitergeben oder von

diesen erhalten.

Zu Artikel 6 (Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang)
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Artikel 6 regelt die sogenannte Entsteinerungsklausel, wonach die in diesem Gesetz geén-
derten Bestimmungen der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer und der
Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe sowie der Verordnung tiber dén Be-
trieb der Apotheken weiterhin auf der Grundlage der einschldgigen Verordnungserméchtigun-

gen geédndert werden kénnen.

Zu Artikel 7 (Bekanntmachungserlaubnis)

Im Hinblick auf die Vielzahl der Anderungen im Arzneimittelgesetz sowie der Betriebsverord-
nung flr pharmazeutische Unternehmer und der Betriebsverordnung flir ArzneimittelgroBhan-
delsbetriebe sowie der Verordnung Uber den Betrieb von Apotheken ist eine Neufassung vor-

' gésehen.

Zu Artikel 8 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten mit den erforderlichen Abweichungen, damit sich Fir-

men, Fachkreise und Behérden auf die neuen Anforderungen fur die klinische Prifung, fir die
Herstellung von Wirkstoffen und fir die Einfuhr von Stoffen menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft einstellen kénnen. Im Hinblick auf das fiir den Vollzug erforderliche aber
noch nicht gemeinschaftsweit fertiggestellte Datennetz ist ebenfalls ein spéteres Inkrafttreten
der neuen Regelungen zur Meldung von Arzneimittelrisiken vorgesehen. Sie sollen erst in
Kraft treten, wenn sichergestellt ist, dass das nAeue_IT-‘gestt'Jzte Pharmakovigilanzsystem zur

Anwendung gelangt.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

