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Nrucksache 287/04

Zwolftes Gesetz 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 Bekanntma-
chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586) zuletzt
gedndert durch Gesétz vom 19. November 2003 (BGBL. 1
S.2190) wird wie folgt gedndert:

1. Das Gesetz erhilt folgende Bezeichnung:

»Gesetz iber den Verkehr mit Arznelmltteln (Arz-
neimittelgesetz - AMG)“

§ 4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

b)

d)

»Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2

Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organteilen oder
Organsekreten gesunder, kranker, krank gewe-
sener oder immunisatorisch vorbehandelter Le-
bewesen gewonnen werden, Antikorper ent-
halten und die dazu bestimmt sind, wegen die-
ser Antikorper angewendet zu werden.“

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten
und dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier
zur Erkennung von spezifischen Abwehr- oder
Schutzstoffen angewendet zu werden (Testal-
lergene) oder Stoffe enthalten, die zur antigen-
spezifischen Verminderung einer spezifischen

immunologischen Uberempfindlichkeit ange- -

wendet werden (Therapieallergene).

In den Absitzen 6 und 7 wird Jewells die Anga-
be ,,Buchstabe a“ gestrichen.

Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

,»,(9) Gentransfer-Arzneimittel sind zur Anwen-

" dung am Menschen bestimmte Arzneimittel im

Sinne des § 2 Abs. 1, die zur genetischen Modi-
fizierung von Korperzellen durch Transfer von
Genen oder Genabschnitten bestimmte nackte
Nukleinsduren, virale oder nicht-virale Vekto-
ren, genetisch modifizierte menschliche Zellen
oder rekombinante Mikroorganismen, letztere
ohne mit dem Ziel der Pravention oder Therapie
der von diesen hervorgerufenen Infektions-
krankheiten eingesetzt zu werden, sind oder
enthalten.”

e)

B

g)

'h)

Absatz 13 wird wie folgt gefasst:

»(13) Nebenwirkungen sind die beim. be-
stimmungsgemifen Gebrauch eines Arznei-
mittels auftretenden schiidlichen unbeabsich-
tigten Reaktionen. Schwerwiegende Nebenwir-
kungen sind Nebenwirkungen, die tédlich oder
lebensbedrohend sind, eine stationire Behand-
lung oder Verldngerung einer stationdren Be-
handlung erforderlich machen, zu bleibender
oder schwerwiegender Behinderung, Invalidi-
tit, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfeh-
lern fithren; fiir Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, sind schwer-
wiegend auch Nebenwirkungen, die stindig
auftretende oder lang anhaltende Symptome
hervorrufen. Unerwartete Nebenwirkungen
sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmal3 oder
Ausgang von der Packungsbeilage des Arz-
neimittels abweichen. Die Sétze 1 bis 3 gelten
auch fiir die als Folge von Wechselwirkungen
auftretenden Nebenwirkungen.®

Absatz 16 wird wie folgt gefasst: -

,»(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben
Ausgangsmenge in einem einheitlichen Her-
stellungsvorgang oder bei einem kontinuierli-
chen Herstellungsverfahren in einem bestimm-
ten Zeitraum erzeugte Menge eines Arzneimit-
tels.”

Absatz 19 wird wie folgt gefasst:

»(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu be-
stimmt sind, bei der Herstellung von Arznei-
mitteln als arzneilich wirksame Bestandteile
verwendet zu werden oder bei ihrer Verwen-
dung in der Arzneimittelherstellung zu arznei-
lich wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel
zu werden. “

Nach Absatz 19 werden folgende Absitze 20 bis
25 angefligt:

,(20) Somatische Zelltherapeutika sind zur
Anwendung am Menschen bestimmte Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die durch andere
Verfahren als genetische Modifikation in ihren
biologischen Eigenschaften verinderte oder nicht
verdnderte menschliche Koérperzellen sind oder
enthalten, ausgenommen zellulidre Blutzuberei-
tungen zur Transfusion oder zur himatopoeti-
schen Rekonstitution.

(21) Xenogene Zelltherapeutika sind zur An-
wendung am Menschen bestimmte Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1, die genetisch modifi-
zierte oder durch andere Verfahren in ihren bio-
logischen Eigenschaften verdnderte lebende tie-



rische Korperzellen sind oder enthalten.

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede be-
rufs- oder gewerbsmifige zum Zwecke des
Handeltreibens ausgetibte Titigkeit, die in der
Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder
Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Aus-
nahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere
Verbraucher als Arzte, Tierdirzte oder Kranken-
hiuser.

(23) Klinische Priifung bei Menschen ist jede
am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die
dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologi-
sche Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen
oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen fest-
zustellen oder die Resorption, die Verteilung,
den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu un-
tersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu ii-
berzeugen. Satz 1 gilt nicht fiir eine Untersu-
chung, die eine nicht-interventionelle Priifung
ist. Nicht-interventionelle Priifung ist eine Unter-
suchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der
Behandlung von Personén mit Arzneimitteln
gemdl den in der Zulassung festgelegten Anga-
ben fiir seine Anwendung anhand epidemiologi-
scher Methoden analysiert werden; dabei folgt
die Behandlung einschlieBlich der Diagnose und
Uberwachung nicht einem vorab festgelegten
Priifplan, sondern ausschlieBlich der drztlichen
Praxis.

(24) Sponsor ist eine natiirliche oder juristische
Person, die die Verantwortung fiir die Veranlas-
sung, Organisation und Finanzierung einer klini-
schen Priifung bei Menschen iibernimmt.

(25) Priifer ist in der Regel ein fiir die Durch-
fuhrung der klinischen Priifung bei Menschen in
einer Priifstelle verantwortlicher Arzt oder in be-
griindeten Ausnahmefdllen eine andere Person,
deren Beruf auf Grund seiner wissenschaftlichen
Anforderungen und der seine Ausilibung voraus-

setzenden Erfahrungen in der Patientenbetreuung -

_ fur die Durchfiihrung von Forschungen am Men-
schen qualifiziert. Wird eine Priifung in einer
Priifstelle von mehreren Priifern vorgenommen,
so ist der verantwortliche Leiter der Gruppe der
Hauptpriifer. Wird eine Prifung in mehreren
Priifstellen durchgefiihrt, wird vom Sponsor ein
Priifer als Leiter der klinischen Priifung be-
nannt.“

In § 4a Satz 1 Nr. 4 wird das Wort ,,andere* gestri-

chen.

§ 6 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Das Bundesministerium flir Gesundheit

und Soziale Sicherung (Bundesministerium)
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit

7.

b)

Zustimmung des Bundesrates die Verwendung
bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
oder Gegenstinde bei der Herstellung von Arz-
neimitteln vorzuschreiben, zu beschrinken oder
zu verbieten, und das Inverkehrbringen und die
Anwendung von Arzneimitteln, die nicht nach
diesen Vorschriften hergestellt sind, zu untersa-
gen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Ab-
wehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fihrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel geboten ist. Die Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 wird vom Bundesministe-
rium fiir Verbraucherschutz, Emdhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium erlassen, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.“

In Absatz 2 wird nach dem Wort ,,werden“ das
Komma durch einen Punkt ersetzt und der nach-
folgende Satzteil gestrichen.

§ 7 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 1 werden die Worter ,,und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten,* gestrichen.

Nach Satz 2 wird folgender Satz angefligt:

,,.Die Rechtsverordnung wird vom Bundesminis-
terium fiir Verbraucherschutz, Em&hrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium und dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit er-
lassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.“

§ 8 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a)

In Nummer 1 wird das Wort ,,oder durch ein
Komma ersetzt. :

b) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a ein-

©)

gefugt:

,la. hinsichtlich ihrer Identitit oder Herkunft
falsch gekennzeichnet sind (gefdlschte
Arzneimittel) oder®

In Nummer 2 werden vor dem Wort , mit“ die
Worter ,,in anderer Weise* eingefligt.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1
nach der Angabe ,\Nr. 1“ die Worter ,,und
nicht zur klinischen Priifung bei Menschen
bestimmt* eingefiigt.

bb) In Nummer 8 werden nach der Angabe
,»§ 12 Abs. 1 Nr. 4“ die Worter ,,, auch in
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Verbindung mit Abs. 2, eingefligt.

al) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b ein-
gefligt:

»(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeich-
nung des Arzneimittels auf den duBeren Um-
hiillungen auch in Blindenschrift anzugeben.
Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 zweiter Halbsatz
genannten sonstigen Angaben miissen nicht in
Blindenschrift aufgefiihrt werden."

b) Dem Absatz 6 Nr. 1 werden folgende Satze an-
gefligt:

,,Das Bundesministerium kann diese Erméchti-
gung durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates auf das Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte iibertra-
- gen. Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 und 2
werden vom Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium er-
lassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.“

¢) Absatz 10 wird wie folgt gefasst:

»(10) Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren und zur klinischen Priiffung oder zur
Riickstandspriifung bestimmt sind, finden Ab-
satz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absitze 8
und 9, soweit sie sich hierauf beziehen, Anwen-
dung. Diese Arzneimittel sind soweit zutreffend
mit dem Hinweis ,,Zur klinischen Priifung be-
stimmt“ oder ,Zur Rickstandspriifung be-
stimmt" zu versehen. Durchdriickpackungen
sind mit der Bezeichnung, der Chargenbezeich-
nung und dem Hinweis nach Satz 2 zu verse-
hen.*

8. In § 1la Abs. 1 Nr. 8 werden nach der Angabe
»9 12 Abs. 1 Nr. 3 die Worter ,,, auch in Verbin-
dung mit Abs. 2,* eingefligt.

9. 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
Worter ,,und Arbeit“ eingefligt.

10. § 12 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1a wird folgender neuer Absatz 1b
eingefligt: :

,(1b) Das Bundesministerium wird ferner er-
méchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Arbeit durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Burides-
rates

I. die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen,
die fir die Herstellung von Arzneimitteln
bestimmt sind, und

b)
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2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die
zur klinischen Priifung bestimmt sind,

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefihrdung der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier zu verhiiten, die
infolge mangelnder Kennzeichnung -eintreten
konnte.“ :

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
tritt in den Fillen des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3
an die Stelle des Bundesministeriums das Bun-
desministerium fiir Verbraucherschutz, Ernih-
rung und Landwirtschaft, das die Rechtsverord-
nung jeweils im Einvernchmen mit dem Bun-
desministerium erldsst. Die Rechtsverordnung
nach Absatz 1, la oder 1b ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden, oder in
den Fillen.des Absatzes 1 Nr. 3 Warnhinweise,
Warnzeichen oder Erkennungszeichen im Hin-
blick 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 geé’mdert:

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 gentechni-

schem Wege hergestellt werden, sowie andere
zur Arzneimittelherstellung bestimimte Stoffe
menschlicher Herkunft gewerbs- oder berufsma-
Big zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen
will, bedarf einer Erlaubnis der zustindigen Be-
horde.“

al)In Absatz 2 Satz 1 wird in Nummer 5 der Punkt

durch ein Komma ersetzt und nach Nummer 5
folgende neue Nummer 6 eingefligt:

,6. der Hersteller von Wirkstoffen, die fiir die
Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
sind, die nach einer im Homdopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt werden.

a2)Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 einge-

fiigt:

,,(3) Eine nach Absatz 1 fiir das Umfiillen von
verfliissigten medizinischen Gasen in das Liefer-
behiltnis eines Tankfahrzeuges erteilte Erlaubnis
umfasst auch das Umfiillen der verfliissigten
medizinischen Gase in unverdnderter Form
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aus dem Lieferbehéltnis eines Tankfahrzeuges in
Behiltnisse, die bei einem Krankenhaus oder an-
deren Verbrauchern aufgestellt sind.“

b) In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,, Testsera
und Testantigene* gestrichen und nach dem
Wort ,, Testallergenen” die Worter ,,Gentransfer-
Arzneimitteln, xenogenen  Zelltherapeutika,
gentechnisch hergestellten Arzneimitteln sowie
Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelher-
stellung bestimmten Stoffen, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder
die auf gentechnischem Wege hergestellt wer-

den,” eingefiigt.

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 , Allerge-
nen“ ersetzt.

12.

13. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2a werden nach dem Wort ,, Trans-
plantate,“ die Worter ,,Gentransfer-Arzneimittel
und” eingefligt und es werden die Worter ,,zur
somatischen Gentherapie und“ sowie die Worter
,oder Wirkstoffe* gestrichen.

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann
teilweise auBerhalb der Betriebsstiitte des Arz-
neimittelherstellers

1. die Herstellung von Prufpraparaten in einer
Apotheke

2. die Priifung der Arznelmlttel in beauftragten
Betrleben

durchgefuhrt werden, wenn bei diesen hierfiir
geeignete Riume und Einrichtungen vorhanden
sind und gewshrleistet ist, dass die Herstellung
und Priifung nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erfolgt und der Herstellungs- und
-der Kontrollleiter ihre Verantwortung wahmeh-
men konnen.“

14. § 15 wird wie folgt gedndert:

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

»Sowie fiir den Herstellungsleiter eine mindes-
tens zweijdhrige praktische Tatigkeit in der
Arzneimittelherstellung oder in der Arzneimit-
telpriifung und fiir den Kontrollleiter eine min-

~ destens zweijahrige praktische Tatigkeit in der
Arzneimittelpriifung.®

b) In Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 werden die Waorter
»und fiir Wirkstoffe* durch die Worter ,, , fiir
Wirkstoffe und andere Stoffe menschlicher
Herkunft ersetzt.

15.

¢) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,von"
die Worter ,,Gentransfer-Arzneimitteln,"
eingefligt und die Worter ,,zur Genthera-
pie und" gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,,zur Genthe-
rapie und“ gestrichen und es werden nach
dem Wort ,Markergenen“ die Worter
,,und Gentransfer-Arzneimittel“ sowie vor
dem Wort ,,Wirkstoffe* die Worter ,,ande-
re als die unter Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 auf-

gefiithrten” eingefligt.

In § 19 Abs. 4 werden nach dem Wort , Kontrollei-
~ter” die Waorter ,,und des Herstellungsleiters einge-
fligt.

15a. § 20a wird wie folgt gefasst:

»$ 20a
Geltung fiir Wirkstoffe und andere Stoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten ent-
sprechend fir Wirkstoffe und fiir andere zur Arz-
neimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft, soweit ihre Herstellung nach § 13 Abs 1
einer Erlaubnis bedarf.“

16. § 22 wird wie folgt gesndert:

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 Europdischen 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 Europal-
schen Parlaments und des Rates® ersetzt.

17. § 25 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 5 werden in Satz 3 die Worter ,,oder
priifen durch die Worter ,,priiffen oder klinisch
priifen” ersetzt und es werden nach dem Wort
,Unterlagen“ ein Komma und die Worter ,,auch
im Zusammenhang mit einer Genehmigung fur
das Inverkehrbringen gemiB Art. 3 Abs. 1 oder 2
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93,* eingefligt.

b) In Absatz 5b Satz 2 wird die Angabe ,Arti-
kels 10 Abs. 1 der Richtlinie 75/319/EWG oder
des Artikels 18 der Richtlinie 81/851/EWG*
durch die Angabe , Artikels 29 der Richtlinie
2001/83/EG oder des Artikels 33 der Richtlinie
2001/82/EG* ersetzt.

¢) Absatz 5c wird wie folgt gesindert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,Kapitel III 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



d)

e)

4 der Richtlinie 2001/82/EG* ersetzt.

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.

bb)

Absatz 6 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,.Das Bundesministerium beruft, soweit es sich
um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Er-
nihrung und Landwirtschaft, die Mitglieder der
Zulassungskommission unter Beriicksichtigung
von Vorschligen der Kammern der Heilberufe,
der Fachgesellschaften der Arzte, Zahnirzte,
Tierdrzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der
fir die Wahrnehmung ihrer Interessen gebilde-
ten maBgeblichen Spitzenverbinde der pharma-
zeutischen  Unternehmer, Patienten und

‘Verbraucher.“

Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a éinge-
figt:
»(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsi-

cherheit fiir Kinder und Jugendliche wird beim
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-

produkte eine Kommission flir Arzneimittel fiir '

Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6 Satz
4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Zur
Vorbereitung der Entscheidung iber den An-
trag auf Zulassung eines Arzneimittels, das
auch zur Anwendung bei Kindern oder Ju-
gendlichen bestimmt ist, beteiligt die zustindi-

ge Bundesoberbehorde die Kommission. Die-

zustindige Bundesoberbehorde kann ferner zur
Vorbereitung der Entscheidung iiber den An-
trag auf Zulassung eines anderen als in Satz 3
genannten Arzneimittels, bei dem eine Anwen-
dung bei Kindern oder Jugendlichen in Be-
tracht kommt, die Kommission beteiligen. Die
Kommission hat Gelegenheit zur Stellungnah-
me. Soweit die Bundesoberbehorde bei der
Entscheidung die Stellungnahme der Kommis-
sion nicht beriicksichtigt, legt sie die Griinde
dar. Die Kommission kann ferner zu Arznei-
mitteln, die nicht fiir die Anwendung bei Kin-
dern oder Jugendlichen zugelassen sind, den
anerkannten Stand der Wissenschaft dafiir fest-

. stellen, unter welchen Voraussetzungen diese
Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen

angewendet werden konnen. Fiir die Arznei-
mittel der Phytotherapie, Homdoopathie und
anthroposophischen Medizin werden die Auf-
gaben und Befugnisse nach den Sitzen 3 bis 7

von den Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4

wahrgenommen.

18. In § 26 Abs. 1 Satz 3, § 35 Abs. 2, § 36 Abs. 3,
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§ 39 Abs. 3 Satz 2 und § 74 Abs. 2 Satz 3 werden
die Worter ,,Erndhrung, Landwirtschaft und Fors-
ten" durch die Wérter ,,Verbraucherschutz, Emah-
rung und Landwirtschaft” ersetzt.

19. § 29 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

d)

e)

In Absatz 1 werden die Sitze 2 bis 8 gestrichen.
Absatz 2 a Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,,Her-
stellungsverfahren“ das Wort ,,und“ durch -
ein Komma ersetzt.

In Nummer 5 wird nach dem Wort ,,Pa-
ckungsgrofe” das Wort ,,und” eingefligt.

bb)

cc) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6
eingefligt:

»0. der Wartezeit eines zur Anwendung
bei Tieren bestimmten Arzneimit-
tels, wenn diese auf der Festlegung
oder Anderung einer Riickstands-
hochstmenge gemiR der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 beruht oder der
die Wartezeit bedingende Bestand-
teil einer fixen Kombination nicht
mehr im Arzneimittel enthalten ist*

Absatz 3 Satz 1 Nr. 5 wird wie folgt gefasst:

5. bei einer Verkiirzung der “Wartezeit, So-
weit es sich nicht um eine Anderung nach
Absatz 2a Satz 1 Nr. 6 handelt.“

In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,und sei-
ne Verpflichtungen nach der Verordnung (EG)
Nr. 540/95 der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften oder des Rates der Européi-
schen Union zur Festlegung der Bestimmungen
fiir die Mitteilung von vermuteten unerwarteten,
nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die
innerhalb oder auflerhalb der Gemeinschaft an
gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zu-
gelassenen Human- oder Tierarzneimitteln fest-
gestellt werden (ABL EG Nr. L 55 S. 5) gestri-
chen.

In Absatz 5 wird die Angabe ,,541/95 der
Kommission vom 10. Midrz 1995 tiber die Prii-
fung von Anderungen einer Zulassung, die von
einer zustindigen Behorde eines Mitgliedstaa-
tes erteilt wurde (ABL. EG Nr.L 55 S. 7)“
durch die Angabe ,,1084/2003 der Kommission
vom 3. Juni 2003 iiber die Priifung von Ande-
rungen einer Zulassung fiir Human- und Tier-
arzneimittel, die von einer zustindigen Behor-
de eines Mitgliedstaates erteilt wurde (Abl. EG
Nr. L 159 S. 1)“ ersetzt.

20. In § 30 Abs. la Satz 1 wird die Angabe ,,Artikel
37b der Richtlinie 75/319/EWG oder nach Artikel
42k der Richtlinie 81/851/EWG* durch die Angabe
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_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.

22. § 33 wird wie folgt geéndert:

23.

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Chargen”
ein Komma sowie die Worter , fiir die Bearbei-
tung von Antrigen, die Tatigkeit im Rahmen
der Sammlung und Beweitung von Arzneimit-
telrisiken* eingefiigt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Bun-
desministerium fiir Wirtschaft“ durch die Wor-
ter ,,Bundesministerium fiir Wirtschaft und Ar-
beit, und soweit es sich um zur Anwendung bei

Tieren bestimmte Arzneimittel handelt, auch

. mit dem Bundesministerium flir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft* ersetzt.

§ 35 Abs. 1 Nr. 1 wird aufgehoben.

24. § 37 wird wie folgt gedndert:

25.

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,42 durch die An-
gabe ,,40% ersetzt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefligt:

,,Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.*

§ 39 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2b wird vor dem Wort ,drei“ das
Wort ,spétestens® eingefligt und es werden die
Worter ,,bis sechs* gestrichen.

b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Das Bundesministerium wird erméichtigt, fiir
homoopathische Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften iiber die Zulassung

1. durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Vorschriften {iber die An-
zeigepflicht, die Neuregistrierung, die Lo-
schung, die Bekanntmachung, und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates Vorschriften iiber die Kos-

ten und die Freistellung von der Registrie- .

rung

zu erlassen.”

26. § 40 wird wie folgt gefasst:

»$ 40
Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Pritfung

(1) Der Sponsor, der Priifer und alle weiteren an

der klinischen Priifung beteiligten Personen haben
bei der Durchfiihrung der klinischen Priifung eines
Arzneimittels bei Menschen die Anforderungen der
guten klinischen Praxis nach MaBgabe des Artikels
1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung

der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung

von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln
(ABL EG Nr. L 121 S. 34) einzuhalten. Die klini-
sche Priifung eines Arzneimittels bei Menschen darf
vom Sponsor nur begonnen werden, wenn die zu-
stindige Ethik-Kommission diese nach Mafigabe des
§ 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und die zusténdige
Bundesoberbehorde diese nach Mafligabe des § 42
Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische Priifung eines
Arzneimittels darf bei Menschen nur durchgefiihrt
werden, wenn und solange ’

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors
vorhanden ist, der seinen Sitz in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Union oder in ei-
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens ii-
ber den Europdischen Wirtschaftsraum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile ge-
geniiber dem Nutzen fiir die Person, bei der sie
durchgefiihrt werden soll (betroffene Person),
und der voraussichtlichen Bedeutung des Arz-
neimittels fiir die Heilkunde &rztlich vertretbar
sind, ’

3. die betroffene Person -

a) volljghrig und in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der klinischen Prii-
fung zu erkennen und ihren Willen hiernach
auszurichten,

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklirt worden ist
und schriftlich eingewilligt hat, soweit in Ab-
satz 4 oder in § 41 nichts Abweichendes be-
stimmt ist und

¢) nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert wor-
den ist und schriftlich eingewilligt hat; die
Einwilligung muss sich ausdriicklich auch
auf die Erhebung und Verarbeitung von An-
gaben iiber die Gesundheit beziehen,

4. die betroffene Person nicht auf gerichtliche oder
behordliche Anordnung in einer Anstalt unterge-
bracht ist,

5. sie in einer geeigneten Einrichtung von einem
angemessen qualifizierten Priifer verantwortlich
durchgefiihrt wird und die  Leitung von einem
Priifer, Hauptpriifer oder Leiter .der klinischen
Priifung wahrgenommen wird, der eine mindes-
tens zweijihrige Erfahrung in der klinischen Prii-
fung von Arzneimitteln nachweisen kann,

6. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
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chen Erkenntnisse entsprechende pharmakolo-
gisch-toxikologische Priifung des Arzneimittels
durchgefiihrt worden ist,

7. jeder Priifer durch einen fiir die pharmakolo- ‘

- gisch-toxikologische Priifung verantwortlichen
Wissenschaftler iiber deren Ergebnisse und die
voraussichtlich mit der klinischen Priifung ver-
bundenen Risiken informiert worden ist,

8. flir den Fall, dass bei der Durchfiihrung der klini-
schen Priifung ein Mensch getétet oder der Kor-
per oder die Gesundheit eines Menschen verletzt
wird, eine Versicherung nach Mafigabe des Ab-
satzes 3 besteht, die auch Leistungen gewihrt,
wenn kein anderer fiir den Schaden haftet, und

9. fir die medizinische Versorgung der betroffenen
Person ein Arzt oder bei zahnmedizinischer Be-
handlung ein Zahnarzt verantwortlich ist.

(2) Die betroffene Person ist durch einen Priifer,
der Arzt oder bei zahnmedizinischer Priifung Zahn-
arzt ist, iiber Wesen, Bedeutung, Risiken und Trag-
weite der klinischen Priifung sowie iiber ihr Recht
aufzukldren, die Teilnahme an der klinischen Prii-
fung jederzeit zu beenden; ihr ist eine allgemein ver-
standliche Aufklarungsunterlage auszuhindigen. Der
betroffenen Person ist ferner Gelegenheit zu einem
Beratungsgesprich mit einem Priifer iiber die sonsti-
gen Bedingungen der Durchfithrung der klinischen
Priifung zu geben. Eine nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3
Buchstabe b erklarte Einwilligung in die Teilnahme

-an einer klinischen Priifung kann jederzeit gegen-

iiber dem Priifer schriftlich oder miindlich widerru-

fen werden, ohne dass der betroffenen Person da-
durch Nachteile entstehen diirfen.

(2a) Die betroffene Person ist iiber Zweck und
Umfang der Erhebung und Verwendung personen-
bezogener Daten, insbesondere von Gesundheitsda-
ten zu informieren. Sie ist insbesondere dariiber zu
informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungs-
behorde oder Beauftragte des Sponsors zur
Uberpriifung der - ordnungsgemiBen Durch-
fiilhrung der klinischen Priifung bereitgehal-
ten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor- oder eine
von diesem beaufiragte Stelle zum Zwecke
der wissenschaftlichen Auswertung weiter-
gegeben werden,

c) im Falle eines Antrags auf Zulassung pseu-
donymisiert an den Antragsteller und die fiir
die Zulassung zustindige Behorde weiterge-
geben werden,

d) im Falle unerwiinschter Ereignisse des zu
priifenden Arzneimittels pseudonymisiert an
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den Sponsor und die zustindige Bundesober-
behorde sowie von dieser an die Europdische
Datenbank weitergegeben werden,

2. die Einwilligung nach Absatzl Satz3 Nr.3
Buchstabe ¢ unwiderruflich ist,

3.im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1
Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erkldrten Einwilligung
die gespeicherten Daten weiterhin verwendet
werden diirfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkuhgen des zu priifenden Arzneimittels
festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Interessen
der betroffenen Person nicht beeintrdchtigt
werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollstdndiger Zulas--
sungsunterlagen zu geniigen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fir die auf
Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen ge-
speichert werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 3
Nr. 3 Buchstabe b erkldrten Einwilligung haben die
verantwortlichen Stellen unverziiglich zu priifen,
inwieweit die gespeicherten Daten fiir die in Satz 1
Nr.3 genannten Zwecke noch erforderlich sein
konnen. Nicht mehr benstigte Daten sind unver-
ziiglich zu 16schen. Im Ubrigen sind die erhobenen
personenbezogenen Daten nach Ablauf der auf
Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen zu 16-
schen, soweit nicht gesetzliche, satzungsmiBige o-
der vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegen-
stehen.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8
muss zugunsten der von der klinischen Priifung be-
troffenen Personen bei einem in einem Mitglied-
staat der Europdischen Union oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum zum Geschiftsbetrieb zu-
gelassenen Versicherer genommen werden. Thr Um-
fang muss in einem angemessenen Verhiltnis zu
den mit der klinischen Priifung verbundenen Risi-
ken stehen und auf der Grundlage der Risikoab-
schitzung so festgelegt werden, dass fiir jeden Fall
des Todes oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit
einer von der klinischen Priifung betroffenen Per-
son mindestens 500.000 Euro zur Verfiigung ste-
hen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird,
erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjihrigen
finden die Absitze 1 bis 3 mit folgender Mafgabe
Anwendung:

1. Das Arzneimitte]l muss zum Erkennen oder zum
Verhiiten von Krankheiten bei Minderjdhrigen
bestimmt und die Anwendung des Arzneimittels
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft angezeigt sein, um bei dem Minderjih-
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rigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor
Krankheiten zu schiitzen. Angezeigt ist das Arz-
neimittel, wenn seine Anwendung bei dem Min-
derjdhrigen medizinisch indiziert ist.

2. Die klinische Priifung an Erwachsenen oder an-
dere Forschungsmethoden diirfen nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft
keine ausreichenden Priifergebnisse erwarten
lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen
Vertreter abgegeben, nachdem er entsprechend
Absatz 2 aufgeklart worden ist. Sie muss dem
mutmafBlichen Willen des Minderjdhrigen ent-
sprechen, soweit ein solcher feststellbar ist. Der
Minderjihrige ist vor Beginn der klinischen Prii-
fung von einem im Umgang mit Minderjdhrigen
erfahrenen Priifer iiber die Priifung, die Risiken
und den Nutzen aufzukldren, soweit dies im
Hinblick auf sein Alter und seine geistige Reife

moglich ist; erklart der Minderjihrige, nicht an |

der klinischen Priifung teilnehmen zu wollen, o-
der bringt er dies in sonstiger Weise zum Aus-
druck, so ist dies zu beachten. Ist der Minderjéh-
rige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Priifung zu erkennen und
seinen Willen hiernach auszurichten, so ist auch
seine Einwilligung erforderlich. Eine Gelegen-
heit zu einem Beratungsgespriich nach Absatz 2
Satz 2 ist neben dem gesetzlichen Vertreter auch
dem Minderjahrigen zu erdffnen.

4. Die Klinische Priifung darf nur durchgefiihrt
wetrden, wenn sie fiir die betroffene Person mit
moglichst wenig Belastungen und anderen vor-

~ hersehbaren Risiken verbunden ist; sowohl der
Belastungsgrad als auch die Risikoschwelle miis-
sen im Priifplan eigens définiert und vom Priifer
standig tiberpriift werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Ent-
schddigung diirfen nicht gewdhrt werden.

(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen
Vertreter oder einem von ihr Bevollméchtigten steht
eine zustandige Kontaktstelle zur Verfligung, bei der
Informationen iiber alle Umstinde, denen eine Be-
deuting fiir die Durchfiihrung einer klinischen Prii-
fung beizumessen ist, eingeholt werden konnen. Das
Nahere wird durch Landesrecht bestimmt.“

27. § 41 wird wie folgt gefasst:

»§ 41
Besondere Voraussetzungen der klinischen Priifung

(1) Auf eine klinische Priifung bei einer volljahri-
gen Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren
Behandlung das zu priifende Arzneimittel angewen-
det werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgen-
der Mafigabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels

muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben die-
ser Person zu retten, ihre Gesundheit wiederher-
zustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

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

Kann die Einwilligung wegen einer Notfallsituation
nicht eingeholt werden, so darf eine Behandlung, die
ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben der
betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wie-
derherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, um-
gehend erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren
Teilnahme ist einzuholen, sobald dies moglich und
zumutbar ist. :

(2) Auf eine klinische Priifung bei einem Minder-
jahrigen, der an einer Krankheit leidet, zu deren Be-
handlung das zu priifende Arzneimittel angewendet
werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 4 mit folgender

MaBgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden 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 erleichtern
oder

2. a) die klinische Priifung muss fiir die Gruppe
der Patienten, die an der gleichen Krankheit
leiden wie die betroffene Person, mit einem
direkten Nutzen verbunden sein,

b) die Forschung muss fiir die Bestitigung von
Daten, die bei klinischen Priifungen an ande-
ren Personen oder mittels anderer For-
schungsmethoden gewonnen wurden, unbe-
dingt erforderlich sein,

¢) die Forschung muss sich auf einen klinischeh _
Zustand beziehen, unter dem der betroffene
Minderjghrige leidet und

d) die Forschung darf fiir die betroffene Person
nur mit einem minimalen Risiko und einer
minimalen Belastung verbunden sein; die
Forschung weist nur ein minimales Risiko
auf, wenn nach Art und Umfang der Inter-
vention zu erwarten ist, dass sie allenfalls zu
einer sehr geringfligigen und voriibergehen-
den Beeintrichtigung der Gesundheit der be-
troffenen Person flihren wird; sie weist eine
minimale Belastung auf, wenn zu erwarten
ist, dass die Unannehmlichkeiten flir die be-
troffene Person allenfalls voriibergehend
auftreten und sehr geringfiigig sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fiir Minderjdhrige, fiir die
nach Erreichen der Volljahrigkeit Absatz 3 Anwen-
dung finden wiirde.

(3) Auf eine klinische Priifung bei einer volljéhri-
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gen Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der klinischen Priifung zu
erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten
und die an einer Krankheit leidet, zu deren Behand-

" lung das zu priifende Arzneimittel angewendet wer-

den soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender
Mafigabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden 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 erleich-
tern; auBerdem miissen sich derartige Forschun-
gen unmittelbar auf einen lebensbedrohlichen o-
der sehr geschwichten klinischen Zustand bezie-
hen, in dem sich die betroffene Person befindet,
und die klinische Priifung muss fiir die betroffe-
ne Person mit moglichst wenig Belastungen und
anderen vorhersehbaren Risiken verbunden sein;
sowohl der Belastungsgrad als auch die Risiko-
schwelle miissen im Priifplan eigens definiert
und vom Priifer stindig {iberpriift werden. Die
klinische Priifung darf nur durchgefiihrt werden,
wenn die begriindete Erwartung besteht, dass der
Nutzen der Anwendung des Priifpriparates fiir
die betroffene Person die Risiken {iberwiegt oder
keine Risiken mit sich bringt.

2. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen
Vertreter oder Bevollmichtigten abgegeben,
nachdem er entsprechend § 40 Abs. 2 aufgeklart
worden ist. § 40 Abs. 4 Nr. 3 Satz 2, 3 und 5 gilt
entsprechend.

3. Die Forschung muss fiir die Bestitigung von
Daten, die bei klinischen Priifungen an zur Ein-
willigung nach Aufkldrung féhigen Personen o-
der mittels anderer Forschungsmethoden gewon-
nen wurden, unbedingt erforderlich sein. § 40
Abs. 4 Nr. 2 gilt entsprechend.

4. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Ent-
schidigung diirfen nicht gewahrt werden.*

28. § 42 wird wie folgt gefasst:

»§ 42

Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigungs-

verfahren bei der Bundesoberbehorde

(1) Die nach § 40 Abs. 1'Satz 2 erforderliche zu-
stimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist
vom Sponsor bei der nach Landesrecht fiir den Prii-
fer zustindigen unabhingigen interdisziplindr be-
setzten Ethik-Kommission zu beantragen. Wird die
klinische Priifung von mehreren Priifern durchge-
fihrt, so ist der Antrag bei der fiir den Hauptpriifer
oder Leiter der klinischen Priifung zustindigen un-
abhingigen Ethik-Kommission zu stellen. Das Ni-
here zur Bildung, Zusammensetzung und Finanzie-
rung der Ethik-Kommission wird durch Landesrecht
bestimmt. Der Sponsor hat der Ethik-Kommission
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alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese
zur Bewertung bendtigt. Zur Bewertung der Unter-
lagen kann die Ethik-Kommission eigene wissen-
schaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachverstindige
beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sach-

" verstindige beizuziehen oder Gutachten anzufor-

dern, wenn es sich um eine klinische Priifung bei
Minderjghrigen handelt und sie nicht iiber eigene
Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkun-
de, einschlieBlich ethischer und psychosozialer Fra-
gen der Kinderheilkunde, verfiigt oder wenn es sich
um eine klinische Priifung von xenogenen Zellthera-
peutika oder Gentransfer-Arzneimitteln handelt. Die
zustimmende Bewertung darf nur versagt werden,
wenn ’

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf ei-
ner dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist
zur Ergénzung unvollstindig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des
Priifplans, der Priiferinformation und der Moda-
litdten fiir die Auswah! der Priifungsteilnehmer
nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechen; insbesondere die klinische
Priifung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbe-
denklichkeit oder Wirksamkeit eines Arzneimit-
tels einschlieBlich einer unterschiedlichen Wir-
kungsweise bei Frauen und Méannern zu erbrin-
gen, oder

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

Das Néhere wird in der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat eine
Entscheidung tiber den Antrag nach Satz 1 innerhalb
einer Frist von hochstens 60 Tagen nach Eingang
der erforderlichen Unterlagen zu iibermitteln, die
nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3
verlidngert oder verkiirzt werden kann; fiir die Pri-
fung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeitli-
che Begrenzung flir den Genehmigungszeitraum.

(2) Die nach § 40 Abs. 1.Satz 2 erforderliche Ge-
nehmigung der zustindigen Bundesoberbehorde ist
vom Sponsor bei der zustiandigen Bundesoberbehor-
de zu beantragen. Der Sponsor hat dabei alle Anga-
ben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Be-
wertung bendtigt, insbesondere die.Ergebnisse der
analytischen und der pharmakologisch-

_ toxikologischen Priifung sowie den Priifplan und die .

klinischen Angaben zum Arzneimittel einschlieBlich
der Priiferinformation. Die Genehmigung darf nur
versagt werden, wenn '

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf ei-
-ner dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist
zur Ergénzung unvollstdndig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die
Angaben zum Arzneimittel und der Priifplan ein-
schlieBlich der Priiferinformation nicht dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
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sprechen, insbesondere die klinische Priifung
ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklich-
keit oder Wirksamkeit eines Arzneimittels ein-
schlieflich einer unterschiedlichen Wirkungs-
weise bei Frauen und Ménnem zu erbringen, o-
der

3. diein § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2 und 6, bei xe-
nogenen Zelltherapeutika auch die in Nummer 8
geregelten Anforderungen insbesondere im Hin-
blick auf eine Versicherung von Drittrisiken
nicht erfiillt sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustindi-
ge Bundesoberbehdrde dem Sponsor innerhalb von
hochstens 30 Tagen nach Eingang der Antragsun-
terlagen keine mit Griinden versehenen Einwénde ii-
bermittelt. Wenn der Sponsor auf mit Griinden ver-
sehene Einwdnde den Antrag nicht innerhalb einer
Frist von hochstens 90 Tagen entsprechend abgeiin-
dert hat, gilt der Antrag als abgelehnt. Das Nahere
wird in der Rechtsverordnung nach Absatz 3 be-
stimmt. Abweichend von Satz 4 darf die klinische
Priifung von Arzneimitteln,

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

2. die somatische Zelltherapeutika, xenogene
Zelltherapeutika, Gentransfer-Arzneimittel sind,

3. die genetisch veranderte Organismen enthalten
~ oder

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt
menschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder
biologische Bestandteile menschlichen oder tie-
rischen Ursprungs enthélt oder zu seiner Her-
stellung derartige Bestandteile erfordert

nur begonnen werden, wenn die zustédndige Bundes-
oberbehorde dem Sponsor eine schriftliche Geneh-
migung erteilt hat. Die zustindige Bundesoberbe-

horde hat eine Entscheidung iiber den Antrag auf |

Genehmigung von Arzneimitteln nach Satz 7 Nr. 2
bis 4 innerhalb einer Frist von hochstens 60 Tagen
nach Eingang der in Satz 2 genannten erforderlichen
Unterlagen zu treffen, die nach Maligabe einer
Rechtsverordnung nach Absatz 3 verldngert oder
verkiirzt werden kann; fiir die Priifung xenogener
Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung
fiir den Genehmigungszeitraum.

(2a) Die fiir die Genehmigung einer klinischen
Prifung nach Absatz 2 zustindige Bundesoberbe-
horde unterrichtet die nach Absatz 1 zustindige E-
thik-Kommission, sofern ihr Informationen zu ande-
ren klinischen Priifungen vorliegen, die fiir die Be-
wertung der von der Ethik-Kommission begutach-
teten Priifung von Bedeutung sind; dies gilt insbe-
sondere flir Informationen iiber abgebrochene oder
sonst vorzeitig beendete Priifungen. Dabei unter-
" bleibt die Ubermittlung.personenbezogencr Daten,
ferner sind Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse da-

bei zu wahren.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Regelungen zur Gewdhrleistung der ordnungsgemi-
Ben Durchfiihrung der klinischen Priifung und der
Erzielung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand
entsprechender Unterlagen zu treffen. In der Rechts-
verordnung konnen insbesondere Regelungen ge-
troffen werden tiber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche des
Sponsors, der Priifer oder anderer Personen, die
die klinische Priifung durchfiihren oder kontrol-
lieren einschliellich von Anzeige-, Dokumenta-
tions- und Berichtspflichten insbesondere iiber
Nebenwirkungen und sonstige unerwiinschte Er-
eignisse, die wihrend der Studie auftreten und
die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die

Durchfiihrung der Studie beeintrdchtigen konn-

ten, :

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-
Kommissionen einschlieBlich der einzureichen-
den Unterlagen, auch mit Angaben zur angemes-
'senen Beteiligung von Frauen und Minnern als
Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilneh- -
mer, der Unterbrechung oder Verlangerung oder
Verkiirzung der Bearbeitungsfrist und der beson-
deren  Anforderungen an die  Ethik-
Kommissionen bei klinischen Priifungen nach
§ 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2 und 3,

3. die Aufgaben der zustindigen Behérden und das
behordliche Genehmigungsverfahren einschlief3-
lich der einzureichenden Unterlagen, auch mit
Angaben zur angemessenen Beteiligung von
Frauen und Minnern als Priifungsteilnehmerin-
nen und Priifungsteilnehmer, und der Unterbre-
chung oder Verlangerung oder Verkiirzung der
Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur Uberprii-

- fung von Unterlagen in Betrieben und Einrich-
tungen sowie die Voraussetzungen und das Ver-
fahren fiir Riicknahme, Widerruf und Ruhen der

" Genehmigung oder Untersagung einer klinischen
Priifung,

4. die Anforderungen an das Fiihren und Aufbe-
wahren von Nachweisen,

5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des Spon-
sors und des verantwortlichen Priifers und nicht
personenbezogener Angaben zur klinischen Prii- -
fung von der zustéindigen Behorde an eine euro-
péische Datenbank und

6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwendung
personenbezogener Daten, soweit diese fiir die
Durchfithrung und Uberwachung der klinischen

- Priifung erforderlich sind; dies gilt auch fiir die
Verarbeitung von Daten, die nicht in Dateien
verarbeitet oder genutzt werden;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen und _
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Ausfertigungen der Entscheidungen an die zustdndi-
gen Behorden und die fiir die Priifer zustindigen E-
thik-Kommissionen bestimmt sowie vorgeschrieben
werden, dass Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung

sowie auf elektronischen oder optischen Speicher- .

medien eingereicht werden.

29. Nach § 42 wird folgender § 42a eingefiigt:

»§42a
Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung

(1) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn
bekannt wird, dass ein Versagungsgrund nach § 42
Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, 2 oder 3 bei der Erteilung vor-
gelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn nachtrig-
lich Tatsachen eintreten, die die Versagung nach

- §42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 oder Nr. 3 rechtfertigen
wiirden. In den Fillen des Satzes 1.kann auch das
Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet wer-
den.

"(2) Die zustindige Bundesoberbehorde kann die
Genehmigung widerrufen, wenn die Gegebenheiten
der klinischen Priifung nicht mit den Angaben im
Genehmigungsantrag {ibereinstimmen oder wenn
Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenk-
lichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der
klinischen Priifung geben. In diesem Fall kann auch
das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet
werden. Die zustindige Bundesoberbehérde unter-
richtet unter Angabe der Griinde unverziiglich die
anderen fiir die Uberwachung zustindigen Behor-
den und Ethik-Kommissionen sowie die Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaften und die Eu-
ropdische Agentur fiir die Beurteilung von Arznei-
mitteln. ' ’

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absitzen 1

und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur Stellung-

nahme innerhalb einer Frist von einer Woche zu

geben. § 28 Abs. 2 Nr. 1 des Verwaltungsverfah-

rensgesetzes gilt entsprechend. Ordnet die ‘zustéin-
- dige Bundesoberbehorde die sofortige Unterbre-
- chung der Priifung an, so iibermittelt sie diese An-
ordnung unverziiglich dem Sponsor. Widerspruch
‘und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die
Riicknahme oder die Anordnung des Ruhens der
Genehmigung sowie gegen Anordnungen nach Ab-
satz 5 haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Priifung
zuriickgenommen oder widerrufen oder ruht sie, so
darf die klinische Priifung nicht fortgesetzt werden.

(5) Wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigeh,-

dass der Sponsor, ein Priifer oder ein anderer Be-
teiligter seine Verpflichtungen im Rahmen der ord-
nungsgemdfen Durchfiibrung der klinischen Prii-
fung nicht mehr erflillt, informiert die zustindige
Bundesoberbehorde die betreffende Person unver-
ziiglich und ordnet die von dieser Person durchzu-
fiihrenden AbhilfemaBBnahmen an; betrifft die MaB-

0.

31.

32.

33.

34.
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nahme nicht den Sponsor, so ist dieser von der An-
ordnung zu unterrichten.*

Dem § 45 Abs. 1 und dem § 46 Abs. 1 wird jeweils
folgender Satz angefiigt:

,.Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministeri-
um fiir Verbraucherschutz, Em#hrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium und dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Arbeit erlassen, soweit es sich um Arz-

“neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
. bestimmt sind.*

In § 45 Abs. 3, § 46 Abs. 3, § 48 Abs. 4 und § 67a
Abs. 4 wird jeweils nach dem Wort ,,werden“ ein
Punkt eingefiigt und der folgende Satzteil gestri-
chen. '

'§ 47 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 Buchstabe d werden die Worter
,»Zur Injektion oder Infusion“ gestrichen.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,»Die Anerkennung der zentralen Beschaffungs-
stelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es sich
um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt, im Benehmen mit dem Bun- -
desministerium fiir Verbraucherschutz, Ernih-
rung und Landwirtschaft.“

§ 48 wird wie folgt gedndert:

a) 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.

b) In Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:’

- ,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesmi-
nisterium flir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium und dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Arbeit erlassen, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind."

¢) 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) Absatz4 wird wie folgt gedndert:

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 flir Verbraucher-
schutz, Em#hrung und Landwirtschaft im
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Einvernehmen mit dem Bundesministerium
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt 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.

¢) Absatz 6 wird aufgehoben.

35. § 50 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 werden die Worter ,,und dem Bun-
desministerium fiir Bildung, Wissenschaft, For-
schung und Technologie und, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Ernihrung, Land-
wirtschaft und Forsten* durch die Worter ,,und
Arbeit und dem Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung® ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefugt:

,Die Rechtsverordnung wird, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, vom Bundesministerium
fir Verbraucherschutz, Emghrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium, dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Arbeit und dem Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung erlassen.*

36. Nach § 52 wird folgender § 52a eingefiigt:

"§ S2a
GroBhandel mit Arzneimitteln

(1) Wer GroBhandel mit Arzneimitteln im Sinne
- des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Test-
antigenen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausge-
nommen von dieser Erlaubnispflicht sind die in § 51
Abs. 1 zweiter Halbsatz genannten fiir den Verkehr
aulerhalb der Apotheken freigegebenen Fertigarz-
neimittel sowie Gase fiir medizinische Zwecke.

(2) Mit dem Antrag hat der Aﬁtragsteller

1. die bestimmte Betriebsstitte zu benennen, fiir
die die Erlaubnis erteilt werden soll,

2. Nachweise dartiber vorzulegen, dass er iiber ge-
eignete und ausreichende Riumlichkeiten, An-
lagen und Einrichtungen verfiigt, um eine ord-
nungsgemdBe Lagerung und einen ordnungsge-
méBen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein
ordnungsgemdBes Umfiillen, Abpacken und
Kennzeichnen von Arzneimitteln zu gewihr-
leisten,

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die
die zur Ausiibung der Tatigkeit erforderliche

- 37.

38.

Sachkenntnis besitzt und

4. eine Erkldrung beizufiigen, in der er sich
schriftlich verpflichtet, die fiir den ordnungsge-
mifBen Betrieb eines GroBhandels geltenden
Regelungen einzuhalten.

(3) Die Entscheidung iiber die Erteilung der Er-
laubnis trifft die zustéindige Behorde des Landes, in
dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll. Die zu-
stindige Behorde hat eine Entscheidung tiber den

* Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer

Frist von drei Monaten zu treffen. Verlangt die zu-
stindige Behorde vom Antragsteller weitere Anga-
ben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so wird
die in Satz 2 genannte Frist so lange ausgesetzt, bis
die erforderlichen ergédnzenden Angaben der zustin-
digen Behorde vorliegen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vor-
liegen oder

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der
Antragsteller oder die verantwortliche Person
nach Absatz 2 Nr. 3 die zur Ausiibung ihrer T4-
tigkeit erforderliche Zuverldssigkeit nicht be-

" sitzt. :

(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtriglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgriinde nach Absatz 4 bei der Erteilung vor-
gelegen hat. Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn
die Voraussetzungen fiir die Erteilung der Erlaubnis
nicht mehr vorliegen; an Stelle des Widerrufs kann
auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden.

(6) Die Herstellungserlaubnis nach § 13 umfasst
auch die Erlaubnis zum GroBhandel mit den Arz-
neimitteln, auf die sich die Herstellungserlaubnis
erstreckt.

(7) Die Absétze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Téitig-
keit der Apotheken im Rahmen des iiblichen Apo-
thekenbetriebes.” .

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

,,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministeri-
um fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.“

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

,»(1) Das Bundesministerium wird ermé&chtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebs-
verordnungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu
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erlassen, die Arzneimittel in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbringen oder in denen Arz-
neimittel entwickelt, hergestellt, gepriift, gela-
gert, verpackt oder in den Verkehr gebracht wer-
den, soweit es geboten ist, um einen ordnungs-
gemifen Betrieb und die erforderliche Qualitét
der Arzneimittel sicherzustellen; dies gilt ent-
sprechend fir Wirkstoffe und andere zur Arz-
neimittelherstellung  bestimmte Stoffe. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Eméhrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium und dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Arbeit erlassen, soweit es sich um
Arzneimitte]l handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind. Die Rechtsverordnung er-
geht jeweils im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Re-
aktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden.

b) In Absatz 2 Nr. 1 wird nach dem Wort ,,Verpa-
ckung® das Wort ,, , Qualititssicherung® einge-

c) Absatz 2a wird aufgehoben.

39. §55 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach dem Wort ,beruft”
die Worter ,,im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Emzhrung und Landwirtschaft eingefligt.

bb)In Satz 3 werden nach dem Wort ,,bestellt
die Worter ,im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft* eingefligt.

'b) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 ange-
fiigt:

»(9) Soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
tritt in den Féllen des Absatzes 1 Satz 1 und des
Absatzes 3 an die Stelle des Bundesministeri-

ums, das Bundesministerium fiir Verbraucher-

schutz, Erndhrung und Landwirtschaft; die Be-
kanntmachung nach Absatz 1 Satz 1 erfolgt im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium.“

40. § 56 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Bundesminis-
terium* die Worter ,fir Verbraucherschutz, Er-
nihrung und Landwirtschaft* eingefligt.

b) Satz2 wird durch folgende Sétze ersetzt:

,Die wiederholte Abgabe auf eine Verschreibung
ist nicht zuldssig. Das Bundesministerium fiir

41.

42.

43.

44.
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Verbraucherschutz, Emédhrung und Landwirt-
schaft wird ermichtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium und dem Bundesminis-
terium fiir Wirtschaft und Arbeit durch Rechts-
verordnung Vorschriften iiber Form und Inhalt
der Verschreibung zu erlassen.“

In § 56a Abs. 3 Satz 1 und § 56b werden jeweils
nach dem Wort ,,Bundesministerium® die Worter
fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft” und vor dem Wort ,,durch® die Worter ,,im
Einvernechmen mit dem Bundesministerium™ einge-
fugt. '

In § 57 Abs. 2 Satz 1, § 58 Abs. 2 und § 60 Abs. 3
werden jeweils nach den Wortern ,,Das Bundesmi-
nisterium® die Worter ,fiir Verbraucherschutz, Er-
ndhrung und Landwirtschaft“ eingefligt und die
Worter , fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Fors-
ten“ gestrichen.

§ 62 wird wie folgt gesindert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,Gegenanzeigen
und“ gestrichen und es werden nach dem Wort
,,Verfilschungen® die Worter ,,sowie potenzielle
Risiken fiir die Umwelt aufgrund der Anwen--
dung eines Tierarzneimittels* eingefiigt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Weltgesund-
heitsorganisation,* die Woérter ,,der Europédischen.
Arzneiniittelagentur,“ und nach dem Wort
,Heilberufe*“ die Worter ,,, nationalen Pharma-
kovigilanzzentren“ eingefiigt.

Nach § 63a wird folgender § 63b eingefligt:
' ,§ 63b
Dokumentations- und Meldepflichten

(1) Der Zulassungsinhaber hat ausfiihrliche Un-
terlagen iiber alle Verdachtsfille von Nebenwirkun-
gen, die in der Gemeinschaft oder einem Drittland
auftreten, sowie Angaben iiber die abgegebenen
Mengen, bei Blutzubereitungen auch iiber die An-
zahl der Riickrufe zu fiihren.

(2) Der Zulassungsinhaber hat ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall ei-
ner schwerwiegenden Nebenwirkung, der im
Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist,
zu erfassen und der zustindigen Bundesoberbe-
hérde unverziiglich, spitestens aber innerhalb
von 15 Tagen nach Bekanntwerden,

2. a) jeden ihm durch einen Angehorigen eines
Gesundheitsberufes bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer schiverwiegenden uner-
warteten Nebenwirkung, der nicht in einem
Mitgliedstaat der Europdischen Union aufge-
treten ist, ’

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Aus-
gangsmaterial von Mensch oder Tier enthal-
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ten, jeden ihm bekannt gewordenen Ver-
dachtsfall einer Infektion, die eine schwer-
wiegende Nebenwirkung ist und durch eine
Kontamination ~dieser ~Arzneimittel mit
Krankheitserregern verursacht wurde und
nicht in einem Mitgliedstaat der Europdi-
schen Union aufgetreten ist,

unverziiglich, spitestens aber innerhalb von 15
Tagen nach Bekanntwerden, der zustindigen
Bundesoberbehérde sowie der Europdischen A-

gentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln,

und

3. hiufigen oder im Einzelfall in erheblichem Um-

fang beobachteten Missbrauch, wenn durch ihn.

die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittel-
bar gefihrdet werden kann, der zustindigen
Bundesoberbehorde unverziiglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 1
und Nr. 2 Buchstabe a gilt entsprechend fiir Neben-
wirkungen beim Menschen aufgrund der Anwen-
dung eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten
Arzneimittels.

(3) Der Zulassungsinhaber, der die Zulassung im
Wege der gegenseitigen Anerkennung erhalten hat,
ist verpflichtet, jeden Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

2. einer Nebenwirkung beim Menschen aufgrund
der Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren
bestimmten Arzneimittels,

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten
ist, unverziiglich auch der zustindigen Behérde des
Mitgliedstaates anzuzeigen, dessen Zulassung
Grundlage der Anerkennung war oder die im Rah-
men eines Schiedsverfahrens nach Artikel 32 der
Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie
2001/82/EG Berichterstatter war.

(4) Der zustindigen Bundesoberbehorde sind alle
zur Beurteilung von Verdachtsfillen oder beobach-
teten Missbrauchs vorliegenden Unterlagen sowie
eine wissenschaftliche Bewertung vorzulegen.

(5) Der Zulassungsinhaber hat, sofern nicht durch
Auflage oder in Satz 4 oder 5 anderes bestimmt ist,
auf der Grundlage der in Absatz 1 und in § 63a
Abs. 1 genannten Verpflichtungen der zustindigen
Bundesoberbehorde einen regelmiBigen, aktuali-
sierten Bericht tiber die Unbedenklichkeit des Arz-

neimittels unverziiglich nach Aufforderung oder

mindestens alle sechs Monate wihrend der ersten
beiden. Jahre nach der Zulassung, danach einmal
jahrlich in den folgenden beiden Jahren und danach
bei der ersten Verldngerung der Zulassung vorzule-
gen. Danach hat er den Bericht zusammen mit dem
Antrag auf Verldngerung der Zulassung in Abstin-
den von funf Jahren oder unverziiglich nach Auffor-
derung vorzulegen. Die regelméfBigen, aktualisierten

- Berichte iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimit-

teln umfassen auch eine wissenschaftliche Beurtei-
lung des Nutzens und der Risiken des betreffenden
Arzneimittels. Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann auf Antrag die Berichtsintervalle bis zu einer
funfjghrigen Dauer verldngern. Bei Arzneimitteln,
die nach § 36 Abs. 1 von der Zulassung freigestellt
sind, bestimmt die zustindige Bundesoberbehorde
den Zeitpunkt der Vorlage der regelmifligen aktuali-
sierten Berichte iiber die Unbedenklichkeit des Arz-
neimittels in einer Bekanntmachung, die im Bundes-
anzeiger veroffentlicht wird. Bei Blutzubereitungen
hat der Zulassungsinhaber auf der Grundlage der in
Satz 1 genannten Verpflichtungen der zustidndigen
Bundesoberbehérde einen aktualisierten Bericht ii-
ber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unver-
ziiglich nach Aufforderung oder, soweit Riickrufe o-
der Fille oder Verdachtsfille schwerwiegender Ne-
benwirkungen betroffen sind, mindestens einmal
jéhrlich vorzulegen. :

(6) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat jeden
ihr zur Kenntnis gegebenen Verdachtsfall einer
schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, unverziig-

lich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach

Bekanntwerden, an die Européische Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln und erforderlichen-
falls an den Zulassungsinhaber zu {ibermitteln.

(7) Die Verpflichtung nach den Absétzen 1 bis 4
gilt entsprechend fiir Registrierungsinhaber, trifft
vor Erteilung der Zulassung den Antragsteller und
besteht fiir den Zulassungsinhaber unabhingig da-
von, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr be-
findet. Die Absétze 1 bis 5 gelten entsprechend fiir
einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht
Zulassungsinhaber ist. Die Erfiillung der Verpflich-
tungen nach den Absitzen 1 bis 5 koénnen durch
schriftliche Vereinbarung zwischen dem Zulas-
sungsinhaber und dem pharmazeutischen Unterneh-

‘mer, der nicht Zulassungsinhaber ist, ganz

oder teilweise auf den Zulassungsinhaber iibertragen

“werden.

(8) Die Absitze 1 bis 7 finden keine Anwendung
auf Arzneimittel, fiir die von der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften oder dem Rat der Eu-
ropdischen Union eine Genehmigung fiir das Inver-

- kehrbringen erteilt worden ist. Fiir diese Arzneimit-

tel gelten die Verpflichtungen des pharmazeutischen
Unternehmers nach der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 und seine Verpflichtungen nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission der Eu-

- ropdischen Gemeinschaften oder des Rates der Eu-

ropdischen Union zur Festlegung der Bestimmungen
fur die Mitteilung von vermuteten unerwarteten,
nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die inner-
halb oder auBlerhalb der Gemeinschaft an gemaB der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Hu-
man- oder Tierarzneimitteln festgestellt werden
(ABL. EG Nr. L 55 S. 5) in der jeweils geltenden

~ Fassung mit der Mafigabe, dass im Geltungsbereich
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Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mit- "
gliedstaaten gegeniiber der jeweils zustidndigen
Bundesoberbehorde besteht.*

§ 64 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)In Satz 2 wird das Wort ,,oder” durch das
Wort ,,und“ ersetzt und es werden nach dem
Wort ,,Wirkstoffen die Worter ,,und ande-
ren zur Arzneimittelherstellung bestimmten
- Stoffen menschlicher oder tierischer oder
mikrobieller Herkunft sowie der sonstige
Handel mit diesen Wirkstoffen und Stoffen*
eingefligt.

bb)In Satz 3 werden nach dem Wort ,,fithren®
die Worter ,,, fir den Sponsor einer klini-
schen Priiffung oder seinen Vertreter nach
§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 eingefiigt.

b) Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»3ie soll Angehorige der zustindigen Bundes-
oberbehorde als Sachverstindige beteiligen, so-
weit es sich um Blutzubereitungen, radioaktive
Arzneimittel, gentechnisch hergestellte Arznei-
mittel, Sera, Impfstoffe, Allergene, Gentransfer-
Arzneimittel, xenogene Zelltherapeutika oder
um Wirkstoffe oder andere Stoffe, die mensch-

~ licher, tierischer oder mikrobieller Herkunft
sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, handelt.“

¢) Absatz 3 wird wie folgt gedindert:
aa). Satz 2 wird wie folgt gefasst:

"Sie hat regelmdfBig in angemessenem Um-
fang unter besonderer Beriicksichtigung
moglicher Risiken Besichtigungen vorzu-
nehmen und Arzneimittelproben amtlich un-
tersuchen zu lassen; Betriebe und Einrichtun-
gen, die einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72
bediirfen, sowie tierdrztliche Hausapotheken
sind in der Regel alle zwei Jahre zu besichti-
gen.” ‘

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:

"Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72
wird von der zustindigen Behorde erst erteilt,
wenn sie sich durch eine Besichtigung davon
berzeugt hat, dass die Voraussetzungen fiir
die Erlaubniserteilung vorliegen."

d) Dem Absatz 6 wird folgénder Satz angefiigt:

,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesmi-

nisterium fiir Verbraucherschutz, Ernghrung und

Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-

desministerium erlassen, soweit es sich um Arz-

neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
- bestimmt sind.”

Trucksache 287/04

46. § 67 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,, Beh6rde*
die Worter ,,, bei einer klinischen Priifung bei
Menschen auch der zustdndigen Bundesober-
behorde® eingefiigt. '

bb) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,Ist nach Satz 1 eine klinische Priifung bei
Meénschen anzuzeigen, so sind auch deren
Sponsor, sofern vorhanden dessen Vertreter
nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie samtli-
che Priifer, soweit erforderlich auch mit An-
gabe der Stellung als Hauptpriifer oder Lei-
ter der klinischen Priifung namentlich zu be-
nennen.*

b) In Absatz 2 wird das Wort ,,anzugeben® durch
das Wort ,_,anzuzeigen“ ersetzt.

c)

Dem Absatz 3 wird folgender neuer Satz ange-
fugt: ’

,Ist nach Absatz 1 der Beginn einer klinischen
Priifung bei Menschen anzuzeigen, so sind de-
ren Verlauf, Beendigung und Ergebnisse der zu-
stindigen Bundesoberbehdrde mitzuteilen; das
Nahere wird in der Rechtsverordnung nach § 42
bestimmt.* ’

cl)In Absatz 4 wird nach der Angabe ,,§ 13“ die
Angabe ,,,§ 52a“ eingefiigt.

d) Absatz 6 wird wie folgt geédndert:

aa)In Satz 1 werden nach dem Wort , Bundes-
vereinigungen“ die Woérter ,, , den Spitzen-
verbianden der Krankenkassen eingefligt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz angefligt:

,»Dabei sind Ort, Zeit, Ziel der An_yvendungé-
beobachtung und beteiligte Arzte an-
zugeben.”

47. Dem § 67a Abs. 3 wird folgender Satz angefiigt: -

,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministeri-
“um fiir Verbraucherschutz, Ernihrung und Land- ‘
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium, dem Bundesministerium des Innern und dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit erlas-
sen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur

Anwendung bei Tieren bestimmt sind.“

48. § 68 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Bun-
desministerium®“ ein Komma und die Worter
,,Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, auch das
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Er-
nihrung und Landwirtschaft, sowie die Europdi-
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sche Agentur fiir die Beurteilung von. Arznei-
" mitteln* eingefiigt. .

b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort
»Staaten“ die Worter ,,und die zustidndigen Stel-
len des Europarates™ eingefligt.

c¢) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:.

»(3) Der Verkehr mit den zustindigen Behor-
den anderer Staaten, Stellen des Europarates,
der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln und der Kommission der Eu-
ropdischen Gemeinschaften obliegt dem Bun-
desministerium. Das Bundesministerium kann
diese Befugnis auf die zustdndigen Bundesober-

~ behorden oder durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates auf die zustdndigen
obersten - Landesbehorden iibertragen. Ferner
kann das Bundesministerium im Einzelfall der
zustindigen obersten Landesbehorde die Befug-
nis ‘iibertragen, sofern diese ihr Einverstdndnis
damit erklart. Die obersten Landesbehorden
konnen die Befugnisse nach den Sétzen 2 und 3
auf andere Behorden iibertragen. Soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, tritt an die Stelle des
Bundesministeriums das Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft. Die Rechtsverordnung nach Satz 2 er-
geht in diesem Fall im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium.

In § 69 Abs. 1a Satz 1 Nr. 2 wird die Angabe ,Ka- -

pitel III der Richtlinie 75/319/EWG* durch die An-
gabe ,.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* ersetzt. :

§72 ‘ist wie folgt zu fassen: -
»§ 72
Einfuhrerlaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder Wirk-
stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind und nicht fiir die Herstellung von nach

_ einer im Homdopathischen Teil des Arzneibuches

beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden
Arzneimitteln bestimmt sind oder Wirkstoffe, die

_auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie
andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe

menschlicher Herkunft gewerbs- oder berufsmaBig
zum Zwecke der Abgabe an andere oder zur Weiter-

‘verarbeitung aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten

der Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbringen will, bedarf einer Erlaubnis der
zustindigen Behorde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4
und die §§ 14 bis 20a finden entsprechende Anwen-

51.

dung mit- der Mafgabe, dass der Kontrollleiter
zugleich Herstellungsleiter sein kann.

(2) Einer Erlaubnis der zustindigen Behorde be-
darf auch, wer gewerbs- oder berufsmifig aus den
in Absatz 1 genannten Lindern Arzneimittel
menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwen-
dung bei Menschen in den Geltungsbereich dieses

"Gesetzes verbringen will. Die Erlaubnis ist zu versa-

gen, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass
qualifiziertes und erfahrenes Personal vorhanden ist,
das die Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittel
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik be-

urteilen kann.“

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

aa) In Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer
1 nach- der Angabe "Buchstabe a" die
Worter ,,, die nicht zur klinischen Priifung
beim Menschen bestimmt sind,” eingefligt -
und es werden in Nummer 1 und 2 die
Weérter ,,menschlicher oder tierischer Her-
kunft sind oder* jeweils durch die Woérter
.;menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind und nicht fiir die Herstellung
von nach einer im Homoopathischen Teil
des Arzneibuches beschriebenen Verfah-
renstechnik herzustellenden Arzneimitteln
bestimmt sind, -oder Wirkstoffe, die * er-

Csetzt. -

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort "sie" die
Worter "oder eine zustindige Behorde ei-
nes Mitgliedstaates der Européischen Ge-
meinschaften oder eines anderen Vertrag-
staates des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum" eingefligt.

cc) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

JDie in Satz 1 Nr, 1 und 2 firr Wirkstoffe,
die menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunft sind und nicht fiir die
Herstellung von nach einer im Homdopa-
thischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik herzustellenden
Arzneimitteln bestimmt sind, oder Wirk-
stoffe, die auf gentechnischem Wege her-
gestellt werden, enthaltenen Regelungen
.gelten entsprechend flir andere zur Arz-
neimittelherstellung  bestimmte  Stoffe
menschlicher Herkunft; Arzneimittel und
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer o-
der mikrobieller Herkunft sind und nicht
fiir die Herstellung von nach einer im Ho-
moopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik herzistel-
lende Arzneimitteln bestimmt sind, oder
Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege
“hergestellt werden, sowie andere zur Arz-
" neimittelherstellung  bestimmte  Stoffe
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menschlicher Herkunft diirfen nicht auf
Grund einer Bescheinigung nach Satz 1
Nr. 3 eingefiihrt werden.*

dd) Satz 5 wird durch folgende Sdtze 5 und 6
ersetzt:

»oatz 1 findet auf die Einfubhr von Wirk-
stoffen sowie anderen zur Arzneimittelher-
stellung bestimmten Stoffen menschlicher
Herkunft Anwendung, soweit ihre Uber-
wachung durch eine Rechtsverordnung
nach § 54 geregelt ist. Satz 1 findet keine

- Anwendung auf die Einfuhr von Wirkstof-
fen, die Stoffe nach § 3 Nr. 2 in unbear-
beitetem oder bearbeitetem Zustand sind
oder enthalten, soweit die Bearbeitung
nicht iiber eine Trocknung, Zerkleinerung
und initiale Extraktion hinaus geht.“

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zu bestimmen, dass Stoffe und Zu-
bereitungen aus Stoffen, die als Arzneimittel
oder zur Herstellung von Arzneimitteln verwen-
det werden konnen, aus bestimmten Lzndern,
die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Uni-
on oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
tiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind,
nicht eingefithrt werden diirfen, sofern dies zur
Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit des
Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich
ist.*

¢) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 ange-

fugt:

"(3) Das Bundesministerinm wird ferner er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die weiteren Vorausset-
zungen fiir die Einfuhr von Arzneimitteln zur
klinischen Priifung bei Menschen aus Lindern,
die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Ge-
meinschaften oder andere Vertragstaaten des
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschafts-
raum sind, zu bestimmen, sofern dies erforder-
lich ist, um é¢ine ordnungsgemiBe Qualitit der
Arzneimitte] zu gewihrleisten. Es kann dabei
insbesondere Regelungen zu den von der sach-
kundigen Person durchzufiihrenden Priifungen

und der Moglichkeit einer Uberwachung im Her-

stellungsland durch die zustdndige Behorde tref-
fen."

52. § 73 wird wie folgt gesindert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,,andere

Zollfreigebiete als die Insel Helgoland“ durch
die Worter ,,eine Freizone des Kontrolltyps I
oder ein Freilager ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

Irucksache 287/04

0aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort "wer-
den" die Worter "mit Ausnahme von Arz-
neimitteln, die zur klinischen Priifung bei
Menschen bestimmt sind," eingefligt.

aa) In Nummer 3 werden die Worter ,,nach
Zwischenlagerung in Zollniederlagen oder
Zollverschlusslagern wiederausgefiihrt*
durch die Worter ,,in ein Zolllagerverfahren
oder eine Freizone des Kontrolltyps II
iibergefiihrt“ ersetzt.

bb) Nach Nummer 3 wird folgende neue Num-
mer 3a eingefligt:

»3a. in einem Mitgliedstaat der Europii-

) schen Union oder einem anderen  Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum zuge-
lassen sind und nach Zwischenlage-
rung bei einem pharmazeutischen
"Unternehmer oder GroBhédndler wie-
derausgefiihrt oder weiterverbracht
oder zuriickverbracht werden,*

bl) In Absatz 3 Satz 2 Nr. 2 werden nach dem Wort

- "Vorschriften" die Worter "oder berufsgenos-

senschaftlichen Vorgaben" eingefiigt. -
Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nr. 4 und
5 finden die Vorschriften dieses 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 ferner in den Fillen des
Absatzes 2 Nr. 2 und des Absatzes 3 Satz 1 und

" - 2 auch mit Ausnahme der §§ 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.“

53. In § 73a Abs. 2 werden nach dem Wort ,,Unterneh-

mers“ ein Komma und die Woérter ,,des Herstellers,
des Ausfiihrers® eingefiigt.

54..§ 75 Abs. 2 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:

,,3. Pharmareferenten.

55. § 77 wird wie folgt geéndert: -

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustéindig fiir
Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Knochen-
markzubereitungen, Allergene, Testsera, Testan-
tigene, - Gentransfer-Arzneimittel, somatische
Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika und
gentechnisch hergestellte Blutbestandteile.*

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,der in den Ab-

sdtzen 1 bis 3 genannten Behoérden® durch die
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Worter ,,des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-
Instituts“ ersetzt.

56. § 79 wird wie folgt gefasst:

57.

379
Ausnahmeerméachtigung fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, Aus-
nahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und
der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen zuzulassen, wenn die notwendige
Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln
sonst ernstlich gefihrdet wire und eine unmittelbare
oder mittelbare Geféhrdung der Gesundheit von
Menschen durch Arzneimittel nicht zu befiirchten
-ist.

(2) Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Ernghrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Geset-
zes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulassen,
wenn die notwendige Versorgung der Tierbestinde
mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefihrdet wire und
eine unmittelbare oder mittelbare Gefihrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimit-
tel nicht zu befiirchten ist.

(3) Die Rechtsverordnungen nach den Absitzen 1
oder 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel 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
Erméchtigung fiir Verfahrensregelungen

Das Bundesministerium wird ermichtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, die weiteren Einzelheiten iiber
das Verfahren bei

1. der Zulassung einschlieBlich der Verldngerung
der Zulassung, :

2. der staatlichen Chargenpriifung und der Freigabe

einer Charge,

3. den Anzeigen zur Anderung der Zulassungsun-
terlagen,

58.

59.

60.

4. der Registrierung und
5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von Aus-
fertigungen an die zustindigen Behorden bestimmen
sowie vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher
Ausfertigung sowie auf elektronischen oder opti-
schen Speichermedien eingereicht werden. Das
Bundesministerium kann diese Ermé&chtigung ohne

Zustimmung des ‘Bundesrates auf die zustindige

Bundesoberbehérde iibertragen. Die Rechtsverord-
nungen nach den Sitzen 1 und 2 ergehen im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.“

In § 82 werden die Worter ,,Das Bundesministeri-
um* durch die Worter ,,Die Bundesregierung” und -
die Worter ,,der Bundesregierung“ durch die Worter
,,dem Bundesministerium® ersetzt sowie nach Satz 2
folgender Satz angefligt: -

,Die allgemeinen Verwaltungsvorschriften nach
Satz 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

In § 95 Abs. 1 wird nach Nummer 3 folgende neue
Nummer 3a eingefligt: '

,3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder la, auch in
Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arz-
neimittel herstellt oder in den Verkehr bringt,

§ 96 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 2 wird aufgehoben:
b) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbin-
dung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arznei-
mittel herstellt oder in den Verkehr bringt,

b1)In Nummer 4 werden nach den Wortern ,,herge-
stellt werden®“ die Worter ,,sowie andere zur
Arzneimittelherstellung ~ bestimmte  Stoffe
menschlicher Herkunft“ eingefiigt.

¢) Nummer 10 wird wie folgt gefasst:

,10. entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 3, 4, 5,
6 oder 8, jeweils auch in Verbindung mit
Abs. 4 oder § 41, jeweils auch in Verbin-
dung mit § 73 Abs. 4, die klinische Prii-
fung eines Arzneimittels durchfiithrt, -

- d) Die bisherigen Nummern 10a und 11 werden

Nummern 12 und 13 und die bisherigen Num-
mern 1la, 11b,.12; 13 und 14 werden Nummern
15 bis 19.
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e) Folgende neue Nummer 11 wird eingefiigt:

»11. entgegen § 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische
Priifung eines Arzneimittels beginnt,*

f) Folgende neue Nummer 14 wird eingefiigt:

,»14. ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1
Grofhandel betreibt,“

g) 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 Verbindung mit Ar-
tikel 8 Abs. 3 Buchstabe ¢ bis e, h oder i
der Richtlinie 2001/83/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel (ABL EG Nr. L 311 S. 67) eine An-
gabe oder eine Unterlage nicht richtig oder
nicht vollstindig beifligt oder

21. entgegen Artikel 28 Abs. 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung mit Ar-
tikel 12 Abs.3 Buchstabe ¢ bis e, h, i oder j
der Richtlinie 2001/82/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel
(ABL EG Nr. L 311 S. 1) eine Angabe oder
eine Unterlage nicht richtig oder nicht voll-
stindig beifiigt.”

61. § 97 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

/. 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 An-
zeige nicht, nicht richtig, nicht voll-

standig oder nicht rechtzeitig erstat-

tet, .

bb) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

9. Entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7,
auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4,
die klinische Priifung eines Arznei-
mittels durchfiihrt,

cc) In Nummer 31 wird nach der Angabe
»Buchstabe a,“ die Angabe ,,§ 12 Abs. 1b,“
eingefligt und die Angabe ,,§ 40 Abs. 5¢
durch die Angabe ,,§ 42 Abs. 3 ersetzt.

dd) In Nummer 35 wird die Angabe ,.§ 29
Abs. 4 Satz2“ durch die Angabe ,§ 63b

62.

63.
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Abs. 8 Satz 2 ersetzt.

b) In Absatz 4 wird die Angabe ,,15 und 16* durch
die Angabe ,,20 und 21 ersetzt und es werden
nach der Angabe ,,§ 29 Abs. 1“ die Worter ,,und
§ 63b Abs. 2, 3 und 4“ eingefligt.*

In § 105 Abs. 4c wird die Angabe ,,65/65/EWG*
durch die Angabe ,,2001/83/EG* und die Angabe
,,81/851/EWG* durch die Angabe ,,2001/82/EG* er-
setzt.

§ 105b wird wie folgt gefasst:
,§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten (Gebiih-
ren und Auslagen), die nach § 33 Abs. 1 in Verbin-
dung mit einer nach § 33 Abs. 2 oder einer nach §
39 Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fiir die Ver-
langerung der Zulassung oder die Registrierung ei-
nes Fertigarzneimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu
erheben sind, verjdhrt mit Ablauf des vierten Jahres
nach der Bekanntgabe der abschlieenden Entschei-
dung tiber die Verliangerung der Zulassung oder iiber
die Registrierung an den Antragsteller; sofern es ei-
ner abschlieBenden Entscheidung nicht bedarf, mit
Ablauf des vierten Jahres nach der sonstigen Been-
digung der kostenpflichtigen Amtshandlung. Ist der
Anspruch auf Zahlung von Kosten fiir eine vor dem
[Einsetzen: Tag des Inkrafttretens des 12. AMG-
AndG] ergangene Entscheidung oder in sonstiger
Weise beendete kostenpflichtige Amtshandlung
nach dem Verwaltungskostengesetz in der an diesem
Tag geltenden Fassung verjdhrt, beginnt die in Satz
1 genannte Frist an diesem Tag. Ist der Anspruch auf
Zahlung von Kosten fiir eine nach dem [Einsetzen:
Tag vor dem Inkrafttreten des 12. AMG-AndG] er-
gangene Entscheidung oder in sonstiger Weise be-
endete kostenpflichtige Amtshandlung nach dem
Verwaltungskostengesetz in der am [Einsetzen: Tag
des Inkrafttretens des 12. AMG-AndG] geltenden
Fassung verjahit, beginnt die in Satz 1 genannte
Frist mit dem Tag der Entscheidung oder sonstigen

' Beendlgung

63a.In § 109a wird nach Absatz 4 folgender Absatz 4a

64.

angefligt:

»(4a) Abweichend von Absatz 4 finden die Abst-
ze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz 1 Anwen-
dung, wenn die Verldngerung der Zulassung zu ver-
sagen wire, weil ein nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der
vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung be-
kannt gemachtes Ergebnis zum Nachweis der Wirk-
samkeit nicht mehr anerkannt werden kann.“

In § 132 Abs. 4 Satz 4 wird die Angabe ,,Satz 3«
durch die Angabe »Satz 5% ersetzt.

64a.§ 137 wird wie folgt gedndert:

a) Im bisherigen Wortlaut wird die Angabe
»1. September 2004“ durch die Angabe
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»31. Dezember 2005 ersetzt.
b) Folgende Sitze werden angefiigt:

,,Bis zum 31. Dezember 2005 darf die Herstel-
lung eines Fiitterungsarzneimittels dabei abwei-

. chend von § 56 Abs. 2 Satz 1 aus hochstens drei
Arzneimittel-Vormischungen, die jeweils zur
Anwendung bei der zu behandelnden Tierart zu-
gelassen sind, erfolgen, sofern

1. fir das betreffende Ahwendungsgebiet eine
zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht
zur Verfligung steht,

2. im Einzelfall im Fitterungsarzneimittel nicht
mehr als zwei antibiotikahaltige Arzneimit-
tel-Vormischungen enthalten sind und

3. eine homogene und stabile Verteilung -der
wirksamen Bestandteile in dem Fiitterungs-
arzneimittel gewahrleistet ist.

Abweichend von Satz 2 Nr. 2 darf im Fiitte-
‘rungsarzneimitte] nur eine - antibiotikahaltige
Arzneimittel-Vormischung enthalten sein, sofern
diese zwei oder mehr antibiotisch wirksame
Stoffe enthilt.

65. Nach § 137 wird folgende Zwischentiberschrift und

folgender neuer § 138 angefligt:
~Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des

Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes*

»§ 138

(1) Fiir die Herstellung und Einfuhr von Wirk-
stoffen, die mikrobieller Herkunft sind, sowie von
anderen zur = Arzneimittelherstellung bestimmten
Stoffen menschlicher Herkunft, die gewerbs- oder
berufsmifBig zum Zwecke der Abgabe an andere
hergestellt oder in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbracht werden, finden §§ 13, 72 und 72a in
der bis zum [einsétzen: Tag vor dem Inkrafttreten
des 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes ]geltenden Fassung bis zum [einsetzen: 1. Tag
des dreizehnten Monats nach dem in Absatz 1 be-
zeichneten Zeitpunkt] Anwendung, es sei denn, es
handelt sich um zur Arzneimittelherstellung be-
stimmtes Blut und Blutbestandteile menschlicher
Herkunft. S

neimittelgesetzes] die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 in der
bis zum [einsetzen: Tag des Inkrafitretens des 12.

~ Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes)

geltenden Fassung erforderlichen Unterlagen der fiir
den Leiter der klinischen Pritfung zustéindigen Ethik-
Kommission vorgelegt worden sind, finden §§ 40
bis 42, 96 Nr. 10 und § 97 Abs. 2 Nr. 9 in der bis
zum [einsetzen: Tag des Inkrafitretens des 12. Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes] gel-
tenden Fassung Anwendung.

(4) Wer die Titigkeit des Groflhandels mit Arz-
neimitteln am [einsetzen: Tag des Inkrafttretens des
12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgeset-
zes] 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 Betrieb eines GroB-
handels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf abwei-
chend von § 52a Abs. 1 bis zur Entscheidung iiber
den gestellten Antrag die Tatigkeit des GroBhandels
mit Arzneimitteln ausiiben; § 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3
findet keine Anwendung.

(5) Eine amtliche Anerkennung, die aufgrund der

" Rechtsverordnung nach § 54 Abs. 2a fiir den GroB-

handel mit zur Anwendung bei Tieren bestimmten
Arzneimitteln erteilt wurde, gilt als Erlaubnis im
Sinne des § 52a fiir den GroBhandel mit zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln. Der In-
haber der Anerkennung hat bis zum [einsetzen:1.
Tag des siebten Monats nach Inkrafttreten des 12.
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes)
der zustindigen Behérde dem § 52a Abs. 2 entspre-
chende Unterlagen und Erkldrungen vorzulegen.

(6). Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die mensch-
licher oder tierischer Herkunft sind oder auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, am (einset-
zen: Tag des Inkrafttretens des 12. Gesetzes zur An-
derung des Arzneimittelgesetzes) befugt ohne Ein-
fuhrerlaubnis nach § 72 in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbracht hat, darf diese Tétigkeit bis
zum [einsetzen: 1. Tag des 13. Monats nach Inkraft-
treten des 12. Anderungsgesetzes] weiter ausiiben.*

Artikel 2

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung auf dem

Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens in der Fassung der Bekanntmachung vom
19. Oktober 1994 (BGBIL. I S.3068), zuletzt gesindert
durch ..., wird wie folgt gedndert:

(2) Wer am [einsetzen: Tag vor dem Inkrafitreten
des 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes] befugt ist, die Tétigkeit des Herstellungs- o-
der Kontrollleiters auszuiiben, darf diese Titigkeit
abweichend von § 15 Abs. 1 weiter ausiiben.

(3) Fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln bei
Menschen, flir die vor dem [einsetzen: Tag des In-
krafttretens des 12. Gesetzes zur Anderung des Arz-

1. Das Gesetz erhilt folgende Bezeichnung:

~ ,,Qesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des
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Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz - HWG)*
2. § 15 Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. entgegen § 3a eine Werbung fiir ein Arz-
neimittel betreibt, das der Pflicht zur Zu-
lassung unterliegt und das nicht nach den
arzneimittelrechtlichen Vorschriften zu-
gelassen ist oder als zugelassen gilt,“

b) Die bisherigen Nummemn 1 bis 9 werden Num-
mern 2 bis 10. .

Artikel 3

Anderung der Betriebsverordnung fiir
Pharmazeutische Unternehmer

Die Betriebsverordnung flir pharmazeutische Unter-
nehmer vom 8. Mirz 1985 (BGBL I S. 546), zuletzt
gedndert durch §35 des Gesetzes vom 1. Juli 1998
(BGBI. I S. 1752) wird wie folgt gedndert:

- 1. § 1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Diese Verordnung findet Anwendung auf Be-
triebe und Einrichtungen, die Arzneimittel oder
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind und nicht fiir die Her-
stellung von in einer im Homdopathischen Teil
des Arzneibuches beschriebenen Verfahrens-
technik herzustellenden Arzneimitteln bestimmt
sind oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, oder andere zur Arz-
neimittelherstellung bestimmte Stoffe menschli-
cher Herkunft gewerbsmiBig herstellen, priifen,
lagern, verpacken, in den Verkehr bringen oder
in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
verbringen. '

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 einge-
fugt:

»(3) Die Regelungen dieser Verordnung gelten
fiir die in Absatz 1 Satz 1 genannten Stoffe und
Wirkstoffe entsprechend.*

2. In § la Satz 1 werden nach dem Wort , miissen® die
- Worter ,die EU-Leitlinien guter Herstellungspraxis
fur Arzneimittel einhalten und hierfir” eingefligt.

3. § 7 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel diirfen nur freigegeben werden,
wenn das Herstellungs- und das Priifprotokoll ord-
nungsgemdf unterzeichnet sind und der Kontroll-
‘leiter oder eine gleichqualifizierte Person (sachkun-
dige Person) schriftlich bestitigt, dass die Arznei-
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mittelcharge ordnungsgem&B nach den geltenden
Rechtsvorschriften und bei zugelassenen Arznei-
mitteln entsprechend den der Zulassung zugrunde
gelegten Anforderungen hergestellt und gepriift
wurde (Freigabe). Die Arzneimittelchargen miissen
vor ihrem Inverkehrbringen von der sachkundigen
Person in ein fortlaufendes Register mit der ent-
sprechenden Bestitigung eingetragen werden.“

§ 13 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(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 sachkundi-

. gen Person unterzeichneten Priifberichte vor-
 liegen.*

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,,dem Priifproto-
koll entsprechende Unterlagen vorliegen™ durch
die Angabe ,,von der sachkundigen Person un-
terzeichnete Priifberichte vorliegen® ersetzt.

¢) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Bei einem Arzneimittel, das aus einem
Land eingefiihrt oder das in einem Land gepriift
wurde, das nicht Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum ist, ist die Priifung nach Absatz 1 im Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes durchzu-
fithren, soweit es sich nicht um ein Arzneimittel
handelt, das zur klinischen Priifung bei Men-
schen bestimmt ist. Sie soll neben der vollstin-
digen qualitativen und quantitativen Analyse,
insbesondere der Wirkstoffe, auch alle sonstigen
Uberpriifungen erfassen, die erforderlich sind,
um die Qualitit des Arzneimittels zu gewéhr-
leisten. Von der Priifung kann abgesehen wer-
den, wenn die Voraussetzungen nach § 72a Satz
1 Nr. 1, bei Stoffen menschlicher Herkunft auch
nach Nr. 2, des Arzneimittelgesetzes erfuillt sind
oder die Priifungen schon in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaft
durchgefiihrt wurden und entsprechende Unter-
lagen vorliegen.“ '

d) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefligt:

,»Die Lagerung von Riickstellmustern im Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes ist dann
nicht erforderlich, wenn gewihrleistet ist, dass
diese in einem Mitgliedstaat der Europdischen
Union in unverdnderter Form zur Verfiigung
stehen, und hinsichtlich Verpackung oder
Kennzeichnung nicht von dem im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr
gebrachten Arzneimittel abweichen®.

e) Dem Absatz 7 wird folgender Satz angefugt:
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,,Jm Falle der Lieferung von Fertigarzneimitteln
an Betriebe und Einrichtungén, die GroBhandel
betreiben, an Krankenhausapotheken oder kran-
kenhausversorgende Apotheken zur Belieferung
von Krankenh&dusern sind den Lieferungen Un-
terlagen mit chargenbezogenen Angaben beizu-
fligen.*

5. In § 15 Abs. 1 wird nach dem Wort , Priifung* das
Wort ,, Freigabe,“ eingefiigt.

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

»3a. als sachkundige Person Arzneimittel entge-
gen § 7 Abs. 1 Satz 1 freigibt oder entgegen
§ 7 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelchargen nicht
in das fortlaufende Register eintragt“.

7. Dem § 18 wird nach Absatz 6 folgender neuer Ab-
satz 7 angefligt

»(7) Firr Wirkstoffe, die menschlicher oder tieri-
scher Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, oder andere zur Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft

- findet § 1 in der bis zum [einsetzen: Tag vor dem
Inkrafttreten des 12. Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes] geltenden Fassung bis zum
[einsetzen: 1. Tag des dreizehnten Monats nach dem
in Absatz 1 bezeichneten Zeitpunkt] Anwendung, es
sei denn, es handelt sich um Wirkstoffe, die Blut o-
der Blutzubereitungen sind.“

Artikel 4

Anderung der Betriebsverordnung fiir Arznelmlttel-
groffhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung fiir Arzneimittelgrohan-
delsbetriebe vom 10. November 1987 (BGBI. I S. 2370),
zuletzt gedndert durch § 37 des Gesetzes vom 1. Juli
1998 (BGBI. I S. 1752) wird wie folgt gedndert:

1.  § 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,,die durch die Worter
,»SOweit sie* ersetzt.

b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Die Verordnung gilt nicht fiir Betricbe und 5

Einrichtungen, soweit sie GroBhandel mit den in
§ 51 Abs. 1, zweiter Halbsatz des Arzneimittel-
gesetzes genannten fiir den Verkehr auflerhalb
~der Apotheken freigegebenen Fertigarzneimit-
teln oder mit Gasen fiir medizinische Zwecke
treiben.*

2. § lawird wie folgt gefasst:

»§ 1a
Qualitdtssicherungssystem

»Betriecbe und Einrichtungen miissen die EU-
Leitlinien fiir die Gute Vertriebspraxis von Arznei-
mitteln einhalten und hierfiir ein funktionierendes
Qualititssicherungssystem entsprechend Art und
Umfang der durchgefiihrten Titigkeiten betreiben,
das die aktive Beteiligung der Geschiftsfithrung
vorsieht. Das Qualititssicherungssystem muss ins-
besondere gewahrleisten, dass Arzneimittel nur von
hierfir berechtigten Betrieben und Einrichtungen
bezogen und nur an solche geliefert werden, die
Qualitdt der Arzneimittel auch wahrend Lagerung
und Transport nicht nachteilig beeinflusst wird,
Verwechslungen vermieden werden und ein ausrei-
chendes System der Riickverfolgung einschlieBlich
der Durchfiihrung eines Riickrufs besteht. Die nach
§ 2 Abs. 1 bestellte verantwortliche Person muss
insbesondere dafiir Sorge tragen, dass Bezug und
Auslieferung der Arzneimittel gemi § 4a und § 6
erfolgen und die schriftlichen Verfahrensbeschrei-
bungen in regelméBigen Abstinden gepriift, erfor-
derlichenfalls an den Stand von Wissenschaft und
Technik angepasst und befolgt werden.“

In § 2 Abs 1 wird die Angabe ,,7“ durch ,,7c“
ersetzt.

Nach § 4 wird folgender § 4a eingefligt:

»§ 4a
Bezug von Arzneimitteln

(1) Arzneimittel diirfen nur von Betrieben und
Einrichtungen bezogen werden, die tiber eine Er-
laubnis geméss § 13 oder § 52a des Arzneimittelge-
setzes verfligen. Arzneimittel kénnen auch aus Be-

_trieben und Einrichtungen, die tiber eine Erlaubnis

nach § 52a des Arzneimittelgesetzes oder nach dem
Gesetz iiber das Apothekenwesen verfligen, oder
die sonst zur Abgabe an den Endverbraucher be-
rechtigt sind, zuriickgenommen werden.

(2) Die Lieferungen sind bei der Annahme darauf-
hin zu tiberpriifen, ob die Behéltnisse unbeschadigt
sind, die Lieferung mit der Bestellung iiberein-
stimmt und der Lieferant unter Angabe der ausstel-
lenden Behodrde und des Ausstellungsdatums besté-
tigt hat, dass er iiber die notwendige Erlaubnis ver-
fiigt.

§ 5 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Gefilschte Arzneimittel, die im Ver-
triebsnetz festgestellt werden, sowie andere
nicht verkehrsfihige Arzneimittel, sind bis zur -
Entscheidung iiber das weitere Vorgehen ge-
trennt von verkehrsfdhigen Arzneimitteln und
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~ gesichert aufzubewahren, um Verwechslungen
zu vermeiden und einen unbefugten Zugriff zu
verhindern. Sie miissen eindeutig als nicht zum
Verkauf bestimmte Arzneimittel gekennzeich-
net werden. Uber das Auftreten von Arznei-
mittelfdlschungen ist die zustindige Behorde
unverziiglich zu informieren.

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 ange-
fiigt:

(4) Arzneimittel, die nicht verkehrsfihig
sind, sind zu vernichten, oder, soweit eine
Riickgabe an den Lieferanten vorgesehen ist,
zuriickzugeben.

§ 6 wird wie folgt gefasst:
»§ 6

Auslieferung

(1) Soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes
zugelassen ist, dirfen Lieferungen von Arznei-
mitteln nur an Betriebe und Einrichtungen erfol-
gen, die iiber eine Erlaubnis nach § 13 oder nach
§ 52a des Arzneimittelgesetzes verfiigen oder die
zur Abgabe an den Endverbraucher befugt sind.

(2) Den' Lieferungen sind ausreichende Unterla-
gen beizufiigen, aus denen insbesondere das Da-
tum der Auslieferung, die Bezeichnung und Menge
des Arzneimittels sowie Name und Anschrift des
Lieferanten und des Empfingers hervorgehen. Im
Falle der Lieferung an andere Betriebe und Ein-
richtungen, die iiber eine Erlaubnis nach § 52a des
Arzneimittelgesetzes verfligen, muss zusétzlich die
Chargenbezeichnung des jeweiligen Arzneimittels
angegeben werden. Dariiber hinaus muss unter
Angabe der ausstellenden Behorde und des Aus-
stellungsdatums bestitigt werden, dass der Liefe-

rant iiber eine Erlaubnis gemiB § 52a des Arznei- ‘

mittelgesetzes verfligt. Die Verpflichtung zur zu-
sitzlichen Angabe der Chargenbezeichnung gilt
auch ' :

1. bei der Abgabe von Arzneimitteln an pharma-
zeutische Unternehmer, Krankenhausapothe-

ken und krankenhausversorgende Apotheken

. fiir die Zwecke der Belieferung von Kranken-
hausern,

2. im Falle der Abgabe von Blutzubereitungen,
Sera aus menschlichem Blut und gentechnisch
hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende
Blutbestandteile ersetzen, auch bei Lieferung
an Betriebe und Einrichtungen zur Abgabe an
den Endverbraucher sowie

3. bei Abgabe von zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimitteln.

(‘3) Wﬁhrend des Transports der Arzneimittel ist
bis zur Ubergabe in den Verantwortungsbereich
des Empfangers dafiir Sorge zu tragen, dass kein

" Unbefugter Zugriff zu den Arzneimitteln hat und

die Qualitit der Arzneimittel nicht beeintréchtigt
wird.”

§ 7 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Uber jeden Bezug und jede Abgabe von
Arzneimitteln sind Aufzeichnungen in Form
von Einkaufs-/Verkaufsrechungen, in rechner-
gestiitzter Form oder in jeder sonstigen Form
zu fiihren, die die Angaben nach § 6 Abs. 2
enthalten.”

b) Absatz la wird gestrichen.

¢) In Absatz 3 werden nach Satz 1 folgende Satze
2 bis 4 eingefligt:

,.Bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem
Blut und gentechnisch hergesteliten Blutbe-
standteilen, die fehlende Blutbestandteile erset-
zen, sind die Aufzeichnungen nach Absatz 1
mindestens fiinfzehn Jahre aufzubewahren oder
zu speichern. Sie sind zu vernichten oder zu 16-
schen, wenn die Aufbewahrung oder Speiche-
rung nicht mehr erforderlich ist. Werden die
Aufzeichnungen lidnger als dreiflig Jahre aufbe-
wahrt oder gespeichert, sind sie zu anonymisie-
ren.”

d) Absatz 4 Satz 1 wird aufgehoben.

In § 7c wird der bisherige Wortlaut zu Absatz 1 und
es wird folgender Absatz 2 angefligt:

»(2) Die nach § 2  Abs. 1 bestellte Person hat sich
zu vergewissern, dass Arzneimittel nur von Liefe-
ranten bezogen werden, die fiir den Handel mit

~ Arzneimitteln befugt sind.“
9. §9 wird gestrichen.
- 10." § 10 wird wie folgt gesndert:

a) Nummer 1 Buchstabe b wird gestrichen.
b) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
2. alsnach § 2 Abs. 1 bestellte Person

a) entgegen § 4 Abs. 1 oder 3 Arzneimittel
umfiillt oder abpackt,

b) entgegen § 4a Abs. 1 Satz 1 Arzneimit-
tel von Betrieben und Einrichtungen be-
zieht, die nicht {iber eine Erlaubnis ver-
fligen,

¢) entgegen § 5 Abs. 1 Arzneimittel nicht
in der vorgeschriebenen Weise lagert,

d) entgegen § 5 Abs. 3 Satz 1 Arzneimittel
nicht in der vorgeschriebenen Weise
aufbewahrt,
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e) entgegen § 5 Abs. 3 Satz 2 Arzneimittel
nicht kennzeichnet,

f) -entgegen § 5 Abs. 3 Satz 3 die zustindi-
ge Behorde nicht oder nicht rechtzeitig
informiert,

g) entgegen § 6 Abs. 2 den Lieferungen

keine Unterlagen oder Unterlagen mit
nicht richtigen oder nicht vollstandigen
Angaben beifligt,

h) entgegen § 7 Abs. 1 oder Abs. 2 Satz 1
Aufzeichnungen nicht, nicht richtig oder
nicht vollstindig fiihrt,

i) Aufzeichnungen oder Nachweise nicht
entsprechend § 7 Abs. 3 Satz 1 oder 2,
auch in Verbindung mit § 7a Abs. 2
Satz 3, aufbewahrt oder

j) entgegen § 7 Abs. 3 Satz 5 oder 6, je-
weils auch in Verbindung mit § 7a
Abs.2 Satz 3 Aufzeichnungen oder
Nachweise unleserlich macht oder Ver-
#nderungen vornimmt.*

Artikel 5
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung vom 9. Februar 1987
(BGBL. 1, S. 547), zuletzt gedndert durch Gesetz vom ....
(BGBL. I ), wird wie folgt ge4ndert.

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

8. Gefilschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz
festgestellt werden, sind bis zur Entscheidung
iiber das weitere Vorgehen getrennt von ver-
kehrsféahigen Arzneimitteln und gesichert auf-
zubewahren, um Verwechslungen zu vermei-
den und einen unbefugten Zugriff zu verhin-

dern. Sie miissen eindeutig als nicht zum Ver-

kauf bestimmte Arzneimittel gekennzeichnet
werden. Uber das Aufireten von Arzneimittel-
filschungen ist die zustindige Behdrde unver-
ziiglich zu informieren. Die getroffenen MafB-
nahmen sind zu dokumentieren.

2. - In § 22 wird nach Absatz 1 folgender Absatz la
eingefligt:

»(1a) Im Falle der Lieferung von Arzneimitteln an
andere Apotheken oder des Bezugs. von anderen A-
potheken muss zusétzlich die Chargenbezeichnung
des jeweiligen Arzneimittels dokumentiert und dem
Empfinger mitgeteilt werden.“

Artikel 5a

Anderung der Verordnung iiber radioaktive
oder mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel

§ 1 der Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisie-
renden Strahlen behandelte Arzneimittel vom 28. Januar
1987, zuletzt gedndert durch Artikel 10 der' Verordnung
vom 20. Juli 2001 (BGBI. I S. 1714), wird wie folgt
gedndert: :

1. Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird der Satzteil vor der Aufzihlung
wie folgt gefasst:

,,Das Verkehrsverbot des § 7 Abs. 1 des Arznei-
mittelgesetzes gilt nicht fiir Arzneimittel im Sin-
ne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr.-1 bis 4 des
Arzneimittelgesetzes, bei deren Herstellung E-
lektronen-, Gamma- oder Rontgenstrahlen zur
Verminderung der Keimzahl oder zur Inaktivie-

rung von Blutbestandteilen oder Tumormaterial .

verwendet worden sind, wenn®

b) In Satz 2 Nr. 3 werden nach dem Wort ,,Colla-
genmembranen“ ein Komma und das Wort ,,Tu-
mormaterial“ eingefiigt.

2. In Absatz 3 Nr. 1 werden nach dem Wort ,,Colla-
genmembranen® ein Komma und das Wort ,,Tu-
mormaterial“ eingefligt.

Artikel 6

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 3 beruhenden Teile der Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer, die auf Artikel 4
beruhenden Teile der Betriebsverordnung fiir Arznei-
mittelgroBhandelsbetriebe, die auf Artikel 5 beruhenden
Teile der Apothekenbetriebsordnung und die auf Artikel

- 5a beruhenden Teile der Verordnung iiber radioaktive

oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
konnen auf Grund der Ermichtigungen des Arzneimit-
telgesetzes oder des Gesetzes tiber das Apothekenwesen
durch Rechtsverordnung gedndert werden.
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Artikel 7

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung kann den Wortlaut des Arzneimittelgesetzes 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 pharmazeuti-
sche Unternehmer, der Betriebsverordnung fiir Arznei-
mittelgrofhandelsbetriebe und der Apothekenbetriebs-
ordnung in der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an
geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt ma-
chen.

Artikel 8

Inkrafttreten

(1) 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 Doppelbuchstabe aa
und Buchstabe ¢ am Tage des Inkrafttretens der
aufgrund der Erméchtigung nach § 12 Abs. 1b Nr. 2
erlassenen Rechtsverordnung,

2. Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe al am [einsetzen: 1. Tag
des funfundzwanzigsten Monats nach dem in Ab-
satz 1 bezeichneten Zeitpunkt],

3. Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a, soweit er die

Streichung der Wirkstoffe betrifft, am [einset-
zen: 1. Tag des siebten Monats nach dem in Ab-
satz 1 bezeichneten Zeitpunkt] und

. Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a, soweit er die

Streichung der Sétze 2 bis 7 betrifft, Nr. 44
(§ 63b Abs. 1,2 Nr. 1 und 3, Abs. 4, 5, 7 und 8),
Nr. 61 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa, soweit
er § 63b Abs. 1,2 Nr. 1 und 3, Abs. 4 und 7 be-
trifft, und Doppelbuchstabe dd, wenn in den
Mitgliedstaaten die Voraussetzungen fur die e-
lektronische Ubermittlung der Meldungen ge-
geben sind und fiir die zustindigen Bundes-
oberbehorden Recherchemdoglichkeiten in” dem
von der Europdischen Agentur fiir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln errichteten Datennetz
bestehen; das Bundesministerium fiir Gesund-
heit und Soziale Sicherung gibt den Tag des In-
krafttretens im Bundesgesetzblatt bekannt.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

