Drucksache 378/14

Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Die vorliegende Anderungsverordnung dient der Umsetzung der Durchfiihrungsrichtlinie
2011/38/EU der Kommission vom 11. April 2011 zur Anderung von Anhang V der Richtli-
nie 2004/33/EG betreffend die pH-HOchstwerte von Thrombozytenkonzentraten bei Ablauf
der Haltbarkeit. Zudem erfolgt eine Klarstellung des Anwendungsbereichs der Arzneimit-
tel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY) in Abgrenzung zum Anwendungsbe-
reich der unmittelbar verbindlichen Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 520/2012 der
Kommission vom 19. Juni 2012 Uber die Durchfiihrung der in der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie 2001/83/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vorgesehenen Pharmakovigilanz-
Aktivitaten.

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Anderung der Verordnung ist zur Umsetzung europarechtlicher Vorgaben erforderlich.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Verordnungsentwurf sieht zum einen die Umsetzung der Durchfiihrungsrichtlinie
2011/38/EU der Kommission vor. Diese Richtlinie andert einen Anhang der Richtlinie
2004/33/EG hinsichtlich eines Parameters bei der Qualitatskontrolle von Blut und Blutbe-
standteilen.

Zum anderen wird zuklnftig auf zwei weitere Richtlinien der Kommission (2005/61/EG
und 2005/62/EG) gleitend verwiesen, um eine zeitnahe und unburokratische Anpassung
an den Stand der Wissenschaft im Falle weiterer Anderungen in den technischen Anhan-
gen sicherzustellen.

Des Weiteren wird durch eine Anderung klargestellt, dass unbeschadet von den Anforde-
rungen der AMWHYV auch die Vorgaben der unmittelbar geltenden Durchfuhrungsverord-
nung (EU) Nr. 520/2012 hinsichtlich der Pharmakovigilanz-Aktivitdten des Zulassungsin-
habers gelten.

SchlieBlich dient die Anderungsverordnung der Anpassung einer Verweisung auf das
Arzneimittelgesetz (AMG) im Hinblick auf Kennzeichnungsvorschriften fir Blutzubereitun-
gen sowie redaktioneller Korrekturen und Klarstellungen.

ll. Alternativen

Keine.

Iv. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und volkerrechtlichen

Vertragen

Die Anderung ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.
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V. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die vorgesehenen dynamischen Verweisungen auf drei Richtlinien der Kommission
ist bei zukunftigen Anderungen in den technischen Anhangen dieser Richtlinien kein ge-
sondertes Verordnungsverfahren zur Umsetzung der Richtlinien notwendig.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Anderungen stellen insbesondere eine zeitnahe und unbiirokratische Anpassung des
nationalen Rechts an den Stand der Wissenschaft und an europaische Vorgaben sicher.
Sie tragen damit dazu bei, Gefahren und unvertretbare Risiken flr die menschliche Ge-
sundheit zu vermeiden (Managementregel 4 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie).
Daruber hinaus werden keine weiteren Nachhaltigkeitsaspekte beruhrt.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Auswirkungen auf die Haushalte des Bundes, der Lander und der Kommunen sind nicht
zu erwarten.

4. Erfiillungsaufwand

Fur Blrgerinnen und Blrger sowie flr die Verwaltung ergibt sich aus den Regelungen
kein Erflllungsaufwand. Fir die Wirtschaft ergibt sich aus der Anderung des § 19 Absatz
6 ein geringflgiger Erfullungsaufwand. Bereits nach geltendem Recht miissen die Stufen-
planbeauftragten in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union ansassig sein. Die An-
forderung, dass diese zukunftig in der EU nicht nur ansassig, sondern auch tatig sein
mussen, durfte sich nur gering auswirken, da davon ausgegangen werden kann, dass
Stufenplanbeauftragte bereits auch bisher in aller Regel von dort aus tatig waren.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise und auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1 (§ 1 Anwendungsbereich)

Die Erganzung von Absatz 6 dient zur Klarstellung der Abgrenzung des Anwendungsbe-
reichs der AMWHY von dem Anwendungsbereich der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr.
520/2012 der Kommission vom 19. Juni 2012 (ABI. L 159 vom 20.06.2012) Uber die
Durchfihrung der in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments
und des Rates und der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vorgesehenen Pharmakovigilanz-Aktivitaten. Die genannte Durchfiihrungsverordnung
beinhaltet fir pharmazeutische Unternehmer unter anderem unmittelbar geltende speziel-
le Pflichten zur FUhrung eines Qualitatssystems flr Pharmakovigilanz-Tatigkeiten, zur
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation, zu Aufbewahrungsfristen fir Pharmakovigilanz-
Daten und -Unterlagen, zu risikobasierten Audits, zur Ubermittiung von Unbedenklich-
keitsberichten, zur Verwendung von bestimmten Formaten und zur Fuhrung von Risiko-
managementplanen. Die Pflichten nach dieser EU-Verordnung sind deshalb von pharma-
zeutischen Unternehmern unabhangig von der AMWHYV zu beachten.
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Zu Nummer 2 (§ 7 Lagerung und Transport)

Es handelt sich um eine Anpassung des Verweises auf § 10 Absatz 6 AMG, der durch
das Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli
2009 (BGBI. I S. 1990) neu gefasst wurde.

Zu Nummer 3 (§ 19 Beanstandungen und Ruckruf)

Die Anderung in § 19 Absatz 6 ist eine Folgednderung zu § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5
Buchstabe a AMG. Es wird festgelegt, dass im Rahmen des Pharmakovigilanz-Systems
des Zulassungsinhabers der oder die Stufenplanbeauftragte in einem europaischen Mit-
gliedstaat ansassig und tatig ist.

Zu Nummer 4 (§ 31 Ergénzende Regelungen fir Blutspendeeinrichtungen)
Zu Buchstabe a

Die dynamische Verweisung stellt sicher, dass Anderungen der technischen Anhange der
Richtlinie 2005/62/EG der Kommission ebenfalls erfasst werden, ohne dass die Verord-
nung jeweils gesondert geandert werden muss. Die Voraussetzungen fur eine solche dy-
namische Verweisung — hinreichende Zweckverwandtschaft zwischen Ausgangsnorm und
Bezugsnorm, keine wesentliche Anderung der Ausgangsnorm durch die kiinftige Entwick-
lung der Bezugsnorm sowie hinreichende Bestimmtheit — liegen hierbei vor.

Zu Buchstabe b

Die dynamische Verweisung stellt sicher, dass Anderungen der technischen Anhange der
Richtlinie 2004/33/EG der Kommission ebenfalls erfasst werden, ohne die Verordnung
jeweils gesondert &ndern zu missen.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an § 10 Absatz 8a AMG, der durch das
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009
(BGBI. 1 S. 1990) neu gefasst wurde.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung dient der Anpassung an den Wortlaut der im Zuge des Zweiten Gesetzes
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 19. Oktober 2012
(BGBI. | S. 2192) eingefuhrten Regelung in § 63i Absatz 3 AMG.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die dynamische Verweisung stellt sicher, dass Anderungen der technischen Anhange der
Richtlinie 2005/61/EG der Kommission ebenfalls erfasst werden, ohne dass die Verord-
nung jeweils gesondert geandert werden muss.

Zu Nummer 5 (§ 34 Gewinnung von Gewebe durch die Entnahmeeinrichtung)

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur. In § 34 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 geht
es gemal der Vorgabe von Abschnitt 1.6 im Anhang IV der Richtlinie 2006/17/EG um die
Kennzeichnung der Spenden und nicht um die Identitat des Spenders. Die Spenderidenti-

tatistin § 34 Absatz 7 Satz 2 Nummer 2 geregelt.

Zu Nummer 6 (§ 41 Aufbewahrung der Dokumentation)
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