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Empfehlungen G
der Ausschiisse

zu Punkt ..... der 799. Sitzung des Bundesrates am 14. Mai 2004

Zwolftes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Gesundheitsausschuss

empfiehlt dem Bundesrat, zu dem vom Deutschen Bundestag am 2. April 2004
verabschiedeten Gesetz zu verlangen, dass der Vermittlungsausschuss gemif
Artikel 77 Abs. 2 des Grundgesetzes aus folgenden Griinden einberufen wird:

1. Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a0 - neu - (§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2a - neu -
AMG)

In Artikel 1 Nr. 11 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe einzufiigen:

'a0) In Absatz 2 Satz 1 wird nach Nummer 2 folgende Nummer eingefiigt:
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(noch Ziffer 1)

"2a.

der Triager eines Krankenhauses, soweit er im Besitz einer
Betriebserlaubnis fiir eine Apotheke ist, sowie Apotheken, die einen
Versorgungsvertrag gemdll § 14 Apothekengesetz mit einem
Krankenhaus abgeschlossen haben, fiir die Herstellung von
Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung 1im versorgten
Krankenhaus verwendet werden," '

Begriindung:

Der urspriingliche, unterstiitzenswerte Anderungsantrag der SPD-
Fraktion im Deutschen Bundestag sah vor, dass Krankenhaus-
apotheken Priifpraparate ohne Herstellungserlaubnis herstellen konnen
sollten. Da insbesondere in Universititskliniken Therapieopti-
mierungsstudien oder andere klinische Priifungen ohne Unterstiitzung
der pharmazeutischen Industrie durchgefiihrt werden, sollte so einer
Forderung aus der Praxis Rechnung getragen werden. Offentliche,
krankenhausversorgende Apotheken konnten gleichgestellt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe al (§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 AMQG)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe al ist § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 wie folgt zu

fassen:

"6. der Beauftragte eines Sponsors fiir die Anderung des Verfalldatums auf
Arzneimitteln, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, unter der
Verantwortung einer Person mit Sachkenntnis nach § 15."
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(noch Ziffer 2)

Begriindung

In § 4 Abs. 5 des Entwurfs der Verordnung iiber die Anwendung der Guten
Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung klinischer Priifungen wird beziiglich
der Herstellung sowie der Einfuhr auf den Annex 13 des GMP-Leitfadens
verwiesen. Dieser sieht in Ziffer 33 in Ausnahmefillen auch eine
Umkennzeichnung des Verfalldatums auBlerhalb einer Herstellungserlaubnis
vor. In § 11a Abs. 7 des Entwurfs der Dritten Verordnung zur Anderung der
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer wird néher ausgefiihrt,
dass zu diesem Zwecke ein Zusatzetikett angebracht werden soll. Dies ist
streng genommen ein Herstellungsschritt. Um einen Widerspruch zum AMG
zu vermeiden, das fiir jede derartige Herstellungstétigkeit eine Erlaubnispflicht
vorsieht, ist die vorgesehene Ausnahmeregelung zwingend geboten. Sie dient
dartiber hinaus einer Entbiirokratisierung, ohne die Sicherheit der Priifpréparate
zu beeintrachtigen.

3. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b (§ 14 Abs. 4 AMG) und
Nr. 15 (8§ 19 Abs. 4 AMG)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b ist § 14 Abs. 4 wie folgt zu fassen:

"(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann die Priifung der Arzneimittel
teilweise auBerhalb der Betriebsstitte in beauftragten Betrieben durchgefiihrt
werden, wenn bei diesen hierfiir geeignete Raume und Einrichtungen vorhanden
sind und gewdhrleistet ist, dass die Priifung nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erfolgt und der Kontrollleiter seine Verantwortung wahrnehmen
kann."

Als Folge ist

Artikel 1 Nr. 15 zu streichen.
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(noch Ziffer 3)

Begriindung

Bei der Herstellung von Priifpréparaten in einer Apotheke handelt es sich nicht
um eine apothekeniibliche Tétigkeit. Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
sollte hier keine Ausnahme von dem Erfordernis einer Herstellungserlaubnis
gelten.

4. Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 1 Satz 2a - neu - und 2b - neu - AMQG)

In Artikel 1 Nr. 26 sind in § 40 Abs. 1 nach Satz 2 folgende Sitze einzufiigen:

"Bei multizentrischen Priifungen geniigt ein Votum. Die zustindige Ethik-
Kommission entscheidet auch bei multizentrischen klinischen Priifungen in
eigener Verantwortung."

Begriindung:

Artikel 7 der GCP (Good Clinical Practice) - Richtlinie fordert fiir
multizentrische klinische Priifungen die Stellungnahme einer einzigen Ethik-
Kommission pro Mitgliedstaat. Eine Vereinfachung des komplexen Ethik-
Kommissionsverfahrens ist dringend erforderlich. Mit der Formulierung zum
Votum bei multizentrischen klinischen Priifungen soll es kiinftig nicht mehr
verpflichtend vorgeschrieben sein, in jedem Einzelfall Benehmen mit anderen
Ethik-Kommissionen herzustellen. Ungeachtet dessen steht es der zustdndigen
Ethik-Kommission frei, die ortlichen Ethik-Kommissionen zu beteiligen. Die
Beteiligung von bis zu 52 verschiedenen Ethik-Kommissionen erfordert
erhebliche Ressourcen und stellt einen erheblichen Standortnachteil dar, ohne
den Schutz der Priifungsteilnehmer zu verbessern.
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5. Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 5 Satz 2 AMGQG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist § 40 Abs. 5 Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Die Kontaktstelle ist bei den zustdndigen Bundesoberbehdrden einzurichten."

Begriindung:

Infolge der neu eingefiihrten Genehmigungspflicht fiir klinische Priifungen
durch die Bundesoberbehérden Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) und Paul-Ehrlich-Institut - Bundesamt fiir Sera und
Impfstoffe (PEI) laufen bei diesen nunmehr alle Informationen/Unterlagen tiber
die klinischen Priifungen zusammen (z. B. Daten iiber Beginn, Verlauf,
Beendigung und Ergebnisse einer klinischen Priifung), die den
Uberwachungsbehdérden der Linder nicht vorliegen. Durch notwendige
Anfragen bei der zustindigen Bundesoberbehdrde entstiinden unndtiger
Verwaltungsaufwand und Zeitverzégerungen. Dariiber hinaus giben dezentrale
Kontaktstellen moglicherweise voneinander abweichende Auskiinfte, die eher
zur Verunsicherung als zur Information der Priifungsteilnehmer fiithren
konnten.

6. Zu Artikel 1 Nr. 28 (§ 42 Abs. 1 Nr. 2.

Abs. 2 Nr. 2 und
Abs. 3 Nr. 3 AMQG)

In Artikel 1 Nr. 28 ist § 42 wie folgt zu dndern:

a)

b)

In Absatz 1 Nr. 2 und in Absatz 2 Nr. 2 sind jeweils die Worter
"einschlieBlich einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und
Miénnern" zu streichen.

In Absatz 3 Nr. 3 sind die Worter ", auch mit Angaben zur angemessenen
Beteiligung von Frauen und Minnern als Priifungsteilnehmerinnen und
Priifungsteilnehmern," zu streichen.
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(noch Ziffer 6)

Begriindung:

Der Bundesrat begriilt, dass die unterschiedliche Wirkungsweise von
Arzneimitteln bei Frauen und Minnern stirkeres Gewicht in der klinischen
Priifung erhalten soll. Gleichwohl gibt es Arzneimittel, deren Wirkungsweise
bei Frauen und Ménnern zwar unterschiedlich sein kann, die aber bei Frauen
zusétzlich schidigende Wirkungen hervorrufen kdnnten.

Insbesondere zum Schutz von Frauen im gebérfahigen Alter, zum Schutz
ungeborenen Lebens und im Hinblick auf mdgliche Risiken bei zukiinftigen
Schwangerschaften kann der Verzicht der Einbeziehung von Frauen in
klinische Priifungen sinnvoll sein. Daher sollte diese Bestimmung nicht in die
Versagungsgriinde fiir die behdrdliche Genehmigung einer klinischen Priifung
aufgenommen werden.

Aus den genannten Griinden sollte es der Ethik-Kommission {iiberlassen
bleiben, zu priifen, ob Frauen und Méinner in angemessener Weise an der
klinischen Priifung beteiligt werden. Deshalb wird der gleich lautende Passus
in § 42 Abs. 3 Nr. 2 AMG als sinnvoll erachtet.

7. Zu Artikel 1 Nr. 29 (§ 42a Abs. 5 Satz 1 und Satz 2 - neu - AMQG)

In Artikel 1 Nr. 29 ist § 42a Abs. 5 wie folgt zu dndern:

a)

b)

In Satz 1 sind die Worter "Wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen,"”
durch die Worter "Wenn der zustindigen Bundesoberbehérde im Rahmen
ihrer Tatigkeit Tatsachen bekannt werden, die die Annahme rechtfertigen,"
Zu ersetzen.

Folgender neuer Satz ist anzufiigen:

"MaBnahmen der zustindigen Uberwachungsbehdrde gemil § 69 bleiben
davon unberiihrt."
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(noch Ziffer 7)

Begriindung:

Durch die Anderung in Satz 1 wird klargestellt, dass die zustindige
Bundesoberbehorde die zustindigen Lidnderbehdrden nicht beauftragen kann,
entsprechende Tatbestédnde aufzudecken und zu berichten, sondern dass die
Tatbestdnde der zustdndigen Bundesoberbehdrde im Rahmen ihrer eigenen
Tatigkeit bekannt werden miissen.

Der neu eingefiihrte § 42a Abs. 5 AMG sieht vor, dass die Bundesoberbehdrde
MaBnahmen ergreift, wenn "Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der
Sponsor, ein Priifer oder ein anderer Beteiligter seine Verpflichtungen im
Rahmen der ordnungsgemidfien Durchfithrung der klinischen Priifung nicht
mehr erfiillt". Der Wortlaut dieser Bestimmung beriicksichtigt nicht, dass die
Linder im Rahmen ihrer Uberwachungstitigkeit nach § 64 auch MaBnahmen
ergreifen konnen miissen.

Die in § 69 aufgezdhlten Mallnahmen der zustindigen Behorden
(Landesbehorden) betreffen insbesondere die Herstellung von Arzneimitteln.
Die Aufzihlung ist zwar nicht abschlieBend, aber die vorliegende Fassung des
§ 42a Abs. 5 AMG wurde bereits in den Behdrden so unterschiedlich
interpretiert, dass eine Klarstellung des Gewollten dringend erforderlich
scheint.

8. Zu Artikel 1 Nr. 45a - neu - (§ 65 Abs. 3 - neu - AMQG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 45 folgende Nummer einzufiigen:

'45a. In § 65 Abs. 3 werden nach dem Wort "ist" die Worter "durch den
pharmazeutischen Unternehmer" eingefiigt.'

Begriindung:

Arzneimittelproben fiir die amtliche Uberwachung werden i. d. R. beim
Hersteller bzw. pharmazeutischen Unternehmer entnommen. Aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit ist es jedoch erforderlich, auch aus der Handelskette zur
Priifung der Stabilitit Proben zu entnehmen, bei denen bereits mehr als
50 Prozent der Laufzeit abgelaufen ist. Auch konnen Filschungen durch
Probenahme in der Handelskette aufgedeckt werden.
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(noch Ziffer 8)

Bislang verzichten die zustindigen Behorden auf eine Probenahme beim
GroBhandel insbesondere deshalb, da diesem durch die Behorde Ersatz fiir die
entnommenen Arzneimittelpackungen zu leisten ist. Durch die vorgeschlagene
Anderung wire der fiir das entnommene Produkt verantwortliche pharma-
zeutische Unternehmer zur Leistung einer angemessenen Entschiddigung z. B.
durch Ersatz der Packungen verpflichtet. Verglichen mit der Probenziehung
beim pharmazeutischen Unternehmer entsteht diesem durch die vorge-
schlagene Losung kein wirtschaftlicher Nachteil. Im Gegenteil entfallen die
ansonsten entstehenden Verwaltungskosten einschlieBlich Reisekosten fiir die
Probenahme entsprechender Arzneimittel beim pharmazeutischen Unter-
nehmer. Die Regelung ermdglicht der Behorde, beim GroBhandel gleichzeitig
Proben mehrerer pharmazeutischer Unternehmer zu nehmen und dadurch
personelle Ressourcen zu sparen.

9. Zu Artikel 1 Nr. 63 (§ 105b AMG)

In Artikel 1 ist die Nummer 63 wie folgt zu fassen:

"63. In § 105b werden nach dem Wort "Zulassung" die Worter "oder die
Registrierung" eingefiigt."

Begriindung:

Riickkehr zum urspriinglichen Entwurf; insbesondere kleine und mittlere
Unternehmen sowie Hersteller pflanzlicher Arzneimittel, die in besonderem
MaBe vom Nachzulassungsverfahren betroffen sind, werden durch die geplante
Regelung zur Aufhebung von Verjdhrungsfristen iiberproportional belastet. Die
bisherigen Fristen wurden zum Teil in Gerichtsverfahren bestitigt. Insofern
sollte fiir die betroffenen Unternehmen Vertrauensschutz gelten.
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10. Der Gesundheitsausschuss empfiechlt dem Bundesrat ferner, folgende
EntschlieBung zu fassen:

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, nach zwei Jahren iiber die
Auswirkungen der durch diese Gesetzesnovelle vorgesehenen MaBnahmen zur
Bekdampfung von Arzneimittelfdlschungen und iiber Fortschritte der Diskussion
auf europdischer Ebene zu berichten.

Begriindung:

Zur Verhinderung von Arzneimittelfdlschungen sind bisher in der 12. AMG-
Novelle Regelungen zur Definition von Arzneimittelfalschungen, zur vertieften
Dokumentation des Verbleibs der Chargen vom pharmazeutischen Unter-
nehmer iiber den pharmazeutischen Grohandel bis zu den Apotheken vorge-
sehen, ebenfalls eine verstirkte Strafbewehrung. Weitergehende Regelungen,
insbesondere zur Gestaltung falschungssicherer Verpackungen, fehlen jedoch
derzeit.

Dem Bundesrat ist die Arzneimittelsicherheit ein besonderes Anliegen. Daher
soll nach Vorlage des Berichtes iiberpriift werden, ob weitere MaBBnahmen zur
Erh6hung der Arzneimittelsicherheit erforderlich sind.



