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24. 06. 86

Sachgebiet 2121

Beschiuiempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit (13. AusschuB)

A.

. zu dem von den Abgeordneten Jaun'ich, Frau Fuchs (Koéin), Egert, Hauck,

Frau Schmidt (Niirnberg), Delorme, DreBler, Fiebig, Gilges, Miiller (Diisseldorf),
Frau Dr. Lepsius, Sielaff, Waltemathe, Witek, Dr. Vogel und der Fraktion
der SPD eingebrachten

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
(2. AMG-Anderungsgesetz)
— Drucksache 10/4144 —

. zu dem von der Bundesregierung eingebrachten

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
— Drucksache 10/5112 —

zu dem von der Abgeordneten Frau Wagner und der Fraktion DIE GRUNEN
eingebrachten

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
(2. AMG-Anderungsgesetz)
— Drucksache 10/5168 —

Problem

Ziel der Gesetzentwiirfe zu 1. und 2. ist es, auf der Grundlage
der mit dem Arzneimittelgesetz von 1976 gemachten Erfah-
rungen die Arzneimittelsicherheit weiter zu verbessern. Der
Entwurf der Fraktion der SPD will aulerdem Liicken hin-
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sichtlich der Ubersichtlichkeit des Arzneimittelmarktes
schliefen, der der Bundesregierung sieht zusétzlich eine Re-
. gelung von Zulédssigkeit und Voraussetzungen der Bezug-
nahme auf Unterlagen eines Vorantragstellers vor (Zweitan-
tragstellerfrage).

Die Fraktion DIE GRUNEN verfolgt mit Ihrem Gesetzentwurf
— zu 3. — die Absicht, den aus gesundheitlicher Sicht bedenk-
lich hohen Arzneimittelverbrauch und die Tierversuche im
Arzneimittelbereich einzuschrinken und der Uberteuerung
vieler Arzneimittel, auch im Hinblick auf den hierdurch be-
dingten Kostenanstieg im Gesundheitswesen, entgegenzu-
wirken.

B. Losung

Zu 1. _
Ablehnung des Gesetzentwurfs

Der Entwurf enthilt eine Reihe von Anderungen des gelten-
den Rechts, die zum Teil Bereiche betreffen, die auch nach
dem Gesetzentwurf der Bundesregierung (s. zu 2.) — wenn
auch zum Teil anders — neu geregelt werden sollen. Zuséatz-
lich sind u. a. folgende Anderungen vorgesehen:

— Verschéarfung der Zulassungsbestimmungen fiir Kombina-
tionspréaparate,

— Versagung der Arzneimittelzulassung bei ungiinstigem
Nutzen/Risiko-Verhiltnis,

— Genehmigung der klinischen Priifung von Arzneimitteln,

— grundsétzliches Selbstbedienungsverbot fiir freiverkdufli-
che Arzneimittel],

— Werbeverbot fiir nicht rezeptpflichtige Schmerzmittel, Ap-
petitziigler und Abfithrmittel.

'Zu 2.

Die Arzneimittelsicherheit einschlieflich der Information
iiber Arzneimittel soll insbesondere durch folgende Anderun-
gen des Arzneimittelgesetzes verbessert werden:

— Unterstellung der sterilen &rztlichen Einmalgerate unter
die Anforderungen des Arzneimittelgesetzes fiir Unbe-
denklichkeit, Tduschungsschutz und Uberwachung,

— Angabe eines offenen Verfalldatums bei allen Fertigarz-
neimitteln,

— Einfithrung einer besonderen Fachinformation fiir Arzte,
Zahnarzte und Apotheker, :

— Ausdehnung der Verpflichtung zur Anzeige von Nebenwir-
kungen und Arzneimittelmifibrauch,

— Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fiir die Transpa-
renzkommission,
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— weitere Regelungen fiir die klinische Priifung und fiir Un-
tersuchungen zugelassener Arzneimittel,

— Beschrénkung der Abgabe von Arzneimittelmustern,
— Verankerung der Grundregeln der guten Laborpraxis,

— Schaffung einer qualifizierten fiir die Arzneimittelrisiken
verantwortlichen Person (Stufenplanbeauftragter).

Die Zweitantragstellerfrage wird geregelt.

Zu 3. ‘
Ablehnung des Gesetzentwurfs

Der Gesetzentwurf sieht u.a. folgende Rechtséinderungen
vor:

— Ausstattung getrennter, selbstédndiger Zulassungskommis-
sionen fiir (z. Z.) vier verschiedene Therapierichtungen mit
jeweils allen notwendigen Kompetenzen; die bestehenden
Kommissionen werden entsprechend nach Zusammenset-
zung und Ausrichtung verédndert,

— Einfiihrung eines zusétzlichen Kriteriums der therapeuti-

schen Uberlegenheit fiir die Zulassung eines Arzneimit-
tels, '

— Verbot der Selbstbedienung,
— Verbot von Arzneimittelmustern,

— drastische Einschrénkung und Genehmiguhgspﬂicht von
Tierversuchen,

— fiir die klinische Priifung am Menschen diirfen Tierversu-
che nicht als Voraussetzung gefordert werden.

' Mehrheitsbeschliisse im AusschuB

C. Alternativen

ergeben sich aus den konkurrierenden Antréagen.

D. Kosten
Zu 1.
keine
Zu 2.

Der durch die Geschaftsstelle der Transparenzkommission
fiir den Bund entstehende Bedarf an Personal (elf Stellen),
weiteren Sachmitteln in Hohe von jahrlich 100 000 DM und an
Mitteln fiir die Sitzungen der Transparenzkommission und
fiir die Heranziehung externer Sachverstindiger in Hohe von
insgesamt 220 000 DM ist im Bundeshaushalt bereits beriick-
. sichtigt. :
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Fiir die Linder entsteht infolge von zusitzlichen Uberwa-
chungsaufgaben ein gering zu veranschlagender, aber nicht
genauer zu quantifizierender Verwaltungsaufwand.

Die Gemeinden werden mit Kosten nicht belastet.
Zu 3.

Mehrkosten sind zu erwarten, kénnen z. Z. aber nicht beziffert
werden.
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieBen,

1. den Gesetzentwurf der Bundesregierung — Drucksache 10/5112 — in der aus
der anliegenden Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen,

2. den Gesetzentwurf der Fraktion der SPD — Drucksache 10/4144 — abzuleh-
nen,

3. den Gesetzentwurf der Fraktion DIE GRUNEN — Drucksache 10/5168 —
abzulehnen,

4. folgende EntschlieBung anzunehmen:
Der Bundestag wolle beschlieBen:

Mit der Verabschiedung der Zweiten Novelle zum Arzneimittelgesetz ist ein
weiterer Schritt zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit eingeleitet wor-
den. In diesem fiir die Gesundheitspolitik bedeutsamen Bereich ist es geboten,
die Anwendung und Durchfiihrung der neuen Vorschriften stindig zu beob-

" achten, um sicherzustellen, daBl die getroffenen Regelungen mit der Entwick-
lung in Wissenschaft und Technik Schritt halten.

I. Der Deutsche Bundestag hatte bei der Verabschiedung des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts im Jahre 1976 die Bundesregierung
gebeten, bis spitestens 1981 einen Bericht iiber die Erfahrungen mit die-
'ser Neuordnung zu erstatten. Der aufgrund dieses Beschlusses vorge-
legte Bericht der Bundesregierung, der die Auswirkungen der wichtig-
sten Gesetzeséinderungen eingehend untersuchte, war Anla8 zur jetzt zu
verabschiedenden Gesetzesnovelle. Auch sie bringt wiederum wesentli-
che Neuerungen im Arzneimittelrecht; es ist daher geboten, die hierbei
gewonnenen Erfahrungen abermals durch den Gesetzgeber zu priifen.
Der Bundestag fordert daher die Bundesregierung auf, ihm {iber die Aus-
wirkungen des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
bis zum 31. Méarz 1991 zu berichten.

II. Der Deutsche Bundestag hat bei der Verabschiedung des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts im Jahre 1976 zum Ausdruck ge-
bracht, daB auf dem Gebiet der Arzneimitteltherapie mehrere Therapie-
richtungen nebeneinander bestehen, die von unterschiedlichen theoreti-
schen Denkansétzen und wissenschaftlichen Methoden ausgehen. Er hat
weiterhin bekundet, da es nicht Aufgabe des Gesetzgebers sei, durch die
einseitige Festlegung bestimmter Methoden fiir den Nachweis der Wirk-
samkeit eines Arzneimittels eine der miteinander konkurrierenden The-
rapierichtungen in den Rang eines allgemein verbindlichen ,Standes der
wissenschaftlichen Erkenntnis“ und damit zum ausschlieBlichen Mag-
stab fiir die Zulassung eines Arzneimittels zu erheben. Die Zielsetzung
war, dal sich im Zulassungsbereich der in der Arzneimitteltherapie vor-
handene Wissenschaftspluralismus deutlich widerspiegeln mu8.

An diesem Ziel wird unverédndert festgehalten.

Von dieser Zielsetzung ausgehend, fordert der Deutsche Bundestag die

Bundesregierung auf, ‘

a) bei der Berufung der Mitglieder der Transparenzkommission aus der
Arzteschaft und seitens der Hersteller die besonderen Therapierich-
tungen angemessen zu bertiicksichtigen,

b) die nach § 39d des Entwurfes eines Zweiten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes zu erlassende Rechtsverordnung fiir die
Transparenzkommission so zu gestalten, da Expertengruppen fiir die
besonderen Therapierichtungen vorgesehen werden, die der Transpa-
renzkommission zuarbeiten.

Fiir die Berufung der Mitglieder dieser Expertengruppen soll §25
Abs.8 Sitze 4 bis 6 und Abs.7 Satz 2 entsprechende Anwendung
finden.
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II1. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, beim Proze
von Aufbereitung und Nachzulassung des Marktes der als zugelassen gel-
tenden Arzneimittel festzustellen, ob und in welchem Umfange sich hier-
aus unvertretbare Auswirkungen, z. B. fiir Arzneimittel mit vorbeugender
Wirkung oder Phytotherapeutika, ergeben. Ein entsprechender Erfah-
rungsbericht ist dem Deutschen Bundestag unabhiingig vom Bericht zu 1.
bis zum 1. Januar 1989 vorzulegen.

IV. Der Deutsche Bundestag ersucht die Bundesregierung, in ihrem Bericht
zu L. die weitere Entwicklung der Werbung und des Verbrauchs von nicht
rezeptpflichtigen Arzneimitteln darzulegen und die Wirksamkeit von
MaBnahmen der freiwilligen Selbstkontrolle mit einzubeziehen.

V. Ein Ausufern der Abgabe von Arzneimitteln auf dem Wege der Selbstbe-
dienung ist nicht wiinschenswert. Der Deutsche Bundestag fordert daher
die Bundesregierung auf, die weitere Entwicklung der Abgabe von Arz-
neimitteln in Selbstbedienung sorgsam zu beobachten und in ihrem Be-
richt zu 1. zu behandeln.

VI. Der Deutsche Bundestag hélt den einheitlichen Apothekenabgabepreis
als Festpreis aus gesundheitspolitischen Griinden fiir unverzichtbar. Er
fordert daher die Bundesregierung auf, dies durch gemgnete MaBnahmen
sicherzustellen.

VII. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, die Entwick-
lung bei der Abgabe von Arzneimittelmustern aufgrund der neuen Rege-
lung zu beobachten um gegebenenfalls bei miBbriuchlicher Anwendung
entsprechende MaBinahmen zu veranlassen.

Bonn, den 24. Juni 1986

Der Ausschu8 fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Dr. Hoffacker Frau Augustin Eimer (Fiirth)  Jaunich Frau Wagner
Vorsitzender Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

— Drucksache 10/5112 —

mit den Beschlissen des Ausschusses fir Jugend, Familie und Gesundheit

.(13. AusschuB)

Entwurf

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976
(BGBIL. 1 S. 2445, 2448), geandert durch das Erste Ge-
setz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
24. Februar 1983 (BGBL I S. 169), wird wie folgt ge-
éndert:

1. § 2 wird wie folgt geéindert:

a) In Absatz 1 Nr.5 wird das Wort ,,Funktion“
durch das Wort , Funktionen” ersetzt.

b) In Absatz2 werden an Nummer2 folgende
Worte angefiigt: '
»soweit sie nicht zur einmaligen Anwendung
bestimmt sind und aus der Kennzeichnung
hervorgeht, daB sie einem Verfahren zur Ver-
minderung der Keimzahl unterzogen worden
sind,”.

2. In § 4 Abs. 8 werden nach dem Wort ,,Stoffe“ die
Worte ,,sind oder” eingefiigt.

3. §9 Abs. 2 wird wie folgt gefaft:

#(2) Arzneimittel diirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeuti-
schen Unternehmer in den Verkehr gebracht
werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes oder in einem anderen Mitglied-
staat der Europédischen Gemeinschaften hat*

Beschliisse des 13. Ausschusses

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976
(BGBL I S. 2445, 2448), geéndert durch das Erste Ge-.
setz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
24. Februar 1983 (BGBL.I S. 169), wird wie folgt ge-
andert:

" 1. § 2 wird wie folgt gesindert:

a) unveréndert

b) Absatz 2 wird wie folgt geiindert:

aa) Folgende Nummer 1a wird eingefiigt:

wsla. drztliche, zahn- oder tieriirztliche
Instrumente, soweit sie zur einma-
ligen Anwendung bestimmt sind
und aus der Kennzeichnung hervor-
geht, daB sie einem Verfahren zur
Verminderung der Keimzahl unter-
zogen worden sind,”.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,Num-
mer 1“ durch die Angabe ,,Nummer1
oder 1a“ und in Nummer 3 durch die
Angabe ,,Nummer 1, 1a“ ersetzt.

2. unverédndert

3. unverandert
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Entwurf

4. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird

b)

d)

e)

aa) das Wort ,deutlich“ durch das Wort ,gut®
ersetzt, )

bb) Nummer 9 wie folgt gefalit:

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis
,verwendbar bis“,‘.

Folgender Absatz 1a wird eingefiigt:

[(1a) Bei Arzneimitteln, die nur einen arz-
neilich wirksamen Bestandteil enthalten,
muf} der Angabe nach Absatz 1 Nr.2 die Be-
zeichnung dieses Bestandteils mit dem Hin-
weis ,Wirkstoff:" folgen.*

Absatz 7 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,ein Jahr
durch die Angabe ,zwei Jahre“ ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,kann“
die Worte ,,bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind,” ein-
gefuigt.

cc) Folgender Satz wird angefiigtf

,Der Bundesminister wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
ster fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, Satz 2 aufzuheben, wenn dies zur
Durchfiihrung einer Anderung der
Richtlinie 81/851/EWG des Rates not-
wendig ist.”

Absatz 8 Satz 2 wird wie folgt gefalit:

.Bei Behaltnissen von nicht mehr als drei
Milliliter Rauminhalt und bei Ampullen, die
nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten,
brauchen die Angaben nach den Absatzen 1
bis 5 nur auf den duBeren Umbhiillungen ge-
macht zu werden; jedoch miissen sich auf
den Behaltnissen und Ampullen mindestens
die Angaben nach Absatz1 Nr.2, 4, 7,9 und
abweichend von Satz1 auch Nummer 6 so-
wie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befin-
den; es konnen geeignete Abkiirzungen ver-
wendet werden.”

Dem Absatz 10 werden folgende Sdtze ange-
fiigt:

,Satz 1 ist nicht anzuwenden, soweit fiir ein
Arzneimittel eine Zulassung erteilt oder es
von der Zulassung freigestellt ist. Ein solches
Arzneimittel darf mit dem Hinweis ,,Zur kli-
nischen Priifung bestimmt‘ nur versehen
werden, wenn die klinische Priifung nach
§ 28 Abs. 3 angeordnet ist oder wihrend des
Ruhens der Zulassung nach § 30 Abs. 2 Satz 2
oder 3 durchgefiihrt wird.

Beschliisse des 13. Ausschusses
4. § 10 wird wie folgt geéndert:

a) unveréndert

b) unveréndert

c) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
Doppelbuchstabe aa entfiillt

bb) unverandert

cc) unverdndert

d) unverandert

‘e) Dem Absatz 10 wird folgender Satiz ange-
figt:

,Ein zugelassenes Arzneimittel darf mit dem
Hinweis ,,Zur klinischen Priifung bestimmt*
nur versehen werden, wenn auf die Angabe
der Bezeichnung, unter der das Arzneimittel
zugelassen ist, verzichtet wird.*
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5. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird

aa) das Wort ,deutlich“ durch das Wort ,,gut*
ersetzt,

bb) in Nummer 2 das Komma durch ein Se-
mikolon ersetzt und folgender Satz ange-

fiigt:

»§ 10 Abs.la findet entsprechende An-

wendung,”

cc) der Nummer 10 folgender Halbsatz ange-
fiigt:
»und, soweit erforderlich, die Angabe der
Haltbarkeit nach Offnung des Behiltnis-
.-ses oder nach Herstellung der ge-
brauchsfertigen Zubereitung durch den
Anwender,”,

dd) folgender Satz angefiigt:

»Soweit die Angaben nach Satz 1 in der
Packungsbeilage zusétzlich in einer an-
deren Sprache wiedergegeben werden,
miissen sie inhaltlich mit den Angaben
in deutscher Sprache iibereinstimmen.“

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
gefiigt:

»(1a) Ein Muster der Packungsbeilage ist
der zustdndigen Bundesoberbehorde zu

ibersenden, soweit nicht das Arzneimittel

von der Zulassunngreigestellt ist.”

. Nach § 11 wird folgender § 11 a eingefiigt:

S1la
Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierarzten,
Apothekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt, an-
deren Personen, die die Heilkunde oder Zahn-
heilkunde berufsméBig ausiben, fiir Fertigarz-
neimittel, die Arzneimittel im Sinne des §2
Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1 und zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sowie fiir den Verkehr au-
Berhalb der Apotheken nicht freigegeben sind,
auf Anforderung und bei Anderungen, die fiir
die Therapie relevant sind, auch ohne Anforde-
rung eine Gebrauchsinformation fiir Fachkreise
(Fachinformation) zur Verfiigung zu stellen.
Diese muB3 die Uberschrift ,Fachinformation®
tragen und folgende Angaben in gut lesbarer
Schrift enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; §10
Abs. 1a findet entsprechende Anwendung,

2. bei Arzneimitteln, die nur auf &rztliche,
zahnarztliche oder tierarztliche Verschrei-

Beschliisse des 13. Ausschusses

5. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird

aa) nach dem Wort ,Angaben“ das Wort
sallgemeinverstindlich” eingefiigt und
das Wort , deutlich” durch das Wort ,,gut”
ersetzt,

bb) unveréndert

cc) unverandert

dd) unverédndert

b) unverandert

. Nach § 11 wird folgender § 11a eingefiigt:

S§1lla
Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, Arzten, Zahnirzten, Tierarzten,
Apothekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt, an-
deren Personen, die die Heilkunde oder Zahn-
heilkunde berufsmaBig ausiiben, fiir Fertigarz-
neimittel, die der Zulassungspflicht unterliegen
oder von der Zulassung freigestellt sind, Arznei-
mittel im Sinne des §2 Abs.1 oder Abs.2 Nr.1
und zur Anwendung bei Menschen bestimmt so-
wie fiir den Verkehr aulerhalb der Apotheken
nicht freigegeben sind, auf Anforderung eine
Gebrauchsinformation fiir Fachkreise (Fachin-
formation) zur Verfligung zu stellen. Diese muB}
die Uberschrift ,Fachinformation* tragen und
folgende Angaben in gut lesbarer Schrift enthal-
ten:

1. unverédndert

2. bei Arzneimitteln, die nur auf &rztliche,
zahnéarztliche oder tierarztliche Verschrei-

9



Drucksache 10/5732

Deutscher Bundestag — 10.Wahlperiode

10 -

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

Entwurf

bung abgegeben werden diirfen, den Hin-
weis ,Verschreibungspflichtig, bei Betau-
bungsmitteln den Hinweis , Betdubungsmit-
tel, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in
Apotheken an Verbraucher abgegeben wer-
den diirfen, den Hinweis ,,Apothekenpflich-
tig",

. die Stoff- oder Indikationsgruppe, die wirk-
samen Bestandteile nach Art und Menge,'

§ 10 Abs. 6 findet Anwendung,

. die Anwendungsgebiete,

. die Gegenanzeigen,

. die Nebenwirkungen,

. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

. die Warnhinweise, soweit dies fiir Behéltnis-
se, auBere Umhiillungen, die Packungsbei- "

lage oder die Fachinformation durch Aufla-
gen der zusténdigen Bundesoberbehoérde
nach § 28 Abs.2 Nr.1 Buchstabe a angeord-
net oder durch Rechtsverordnung nach § 12
Abs.1 Nr.3. oder nach §36 Abs.1 vorge-
schrieben ist,

. die wichtigsten Inkompatibilitéten,

die Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben,

die Art der Anwendung und bei Arzneimit-
teln, die nur begrenzte Zeit angewendet wer-
den sollen, die Dauer der Anwendung,

NotfallmaBSnahmen, Symptome und Gegen-
mittel,

die pharmakologischen und toxikologischen
Eigenschaften und Angaben iiber die Phar-
makokinetik und Bioverfiigbarkeit, soweit
diese Angaben fiir die therapeutische Ver-
wendung erforderlich sind,

soweit erforderlich sonstige Hinweise, ins-
besondere Hinweise fiir die Anwendung bei
bestimmten Patientengruppen

die Dauer der Haltbarkeit und soweit erfor-
derlich, die Haltbarkeit nach der Offnung
des Behiltnisses oder nach Herstellung der
gebrauchsfertigen Zubereitung durch den
Anwender,

die besonderen Lager- und Aufbewahrungs-
hinweise,

Beschliisse des 13. Ausschusses

bung abgegeben werden diirfen, den Hin-
weis , Verschreibungspflichtig”, bei Betéu-
bungsmitteln den Hinweis ,Betdubungsmit-
tel“, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in
Apotheken an Verbraucher abgegeben wer-
‘den diirfen, den Hinweis ,,Apothekenpflich-
tig“, bei Arzneimitteln, die einen Stoff oder
eine Zubereitung nach § 49 enthalten, den
Hinweis, daB dieses Arzneimittel einen Stoff
enthilt, dessen Wirkung in der medizini-
schen Wissenschaft noch nicht allgemein
bekannt ist und fiir das der pharmazeuti-
sche Unternehmer der zustiindigen Bundes-
oberbehdrde einen Erfahrungsbericht nach
§ 49 Abs. 6 vorzulegen hat,

unverandert

unverandert
unverandert
unverandert
unverandert

. unverdndert

. unverdndert

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

unverandert

unverandert

unveradndert

unverandert

unverandert

unveridndert

unverandert
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17. die Darreichungsformen und Packungsgro-
Ben,

18. den Zeitpunkt der Herausgabe der Informa-
tion,

19. den Namen oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers.

Weitere Angaben diirfen nicht gemacht werden.
Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die nach § 21
Abs. 2 einer Zulassung nicht bediirfen.

(2) Ein Muster der Fachinformation ist der
zustdndigen Bundesoberbehérde unverziiglich
zu libersenden, soweit nicht das Arzneimittel
von der Zulassung freigestellt ist.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homoopathische Arzneimittel eingetragen sind,
muf bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 2
Nr. 1 der Hinweis ,Homdopathisches Arzneimit-
tel“ angegeben sein. Die Angaben nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 4 diirfen nicht gemacht werden.‘

. §12 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a) Nach dem Wort ,Wirtschaft® werden die
Worte ,und dem Bundesminister fiir Arbeit
und Sozialordnung® eingefiigt.

b) Nummer 1 wird wie folgt gefaBt:

»1. die Vorschriften der §§ 10 bis 11a auf an-
dere Arzneimittel und den Umfang der
Fachinformation auf weitere Angaben
auszudehnen,”.

¢) Nummer 3 wird wie folgt gefalit:

»3. fiir bestimmte Arzneimittel oder Arznei-
mittelgruppen vorzuschreiben, da Warn-
hinweise, Warnzeichen oder Erkennungs-
zeichen auf

a) den Behaltnissen, den duBeren Umhiil-
lungen, der Packungsbeilage oder

b) der Fachinformation

anzubringen sind,”.

. In § 14 Abs. 3 werden die Worte , Mineral-, Heil-
oder Meerwisser” durch die Worte , Heilwésser
sowie Bademoore, andere Peloide und Gase fiir
medizinische Zwecke" ersetzt.

Beschliisse des 13. Ausschusses

17. unverandert

18. unverandert

19. unverindert

Weitere Angaben diirfen nicht gemacht werden.
Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die nach § 21
Abs. 2 einer Zulassung nicht bediirfen.

(1a) Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, die Anderungen der Fachinforma-
tion, die fiir die Therapie relevant sind, den
Fachkreisen in geeigneter Form zugiinglich zu
machen. Die zustindige Bundesoberbehérde
kann, soweit erforderlich, durch Auflage be-
stimmen, in welcher Form die Anderungen al-
len oder bestimmten Fachkreisen zugiinglich
zu machen sind.

(2) unverandert

Absatz 3 entfillt

7. unverandert

8. unverandert

11
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§ 22 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nr.9 wird das Wort ,Wechselwir-
kung“ durch das Wort ,Wechselwirkungen*
ersetzt.

b) Folgender Absatz 3 a wird eingefiigt:

»(3a) Enthélt das Arzneimittel mehr als ei-
nen arzneilich wirksamen Bestandteil, so ist
zu begriinden, daB jeder arzneilich wirksame
Bestandteil einen Beitrag zur positiven Beur-
teilung des Arzneimittels leistet.”

c) In Absatz7 Satz1 werden nach dem Wort
LAngaben“ die Worte ,sowie der Entwurf
einer Fachinformation nach §l1la Abs.1
Satz 2“ eingefiigt.

Nach § 24 werden folgende §§ 24 a und 24 b ein-
gefiigt:

»8 24a

Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

(1) Der Antragsteller kann auf Unterlagen
nach §22 Abs.2 Nr.2 und 3 und §23 Abs.1
einschliellich der Sachverstdndigengutachten
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 eines friiheren
Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug neh-
men. Die zustidndige Bundesoberbehorde teilt
dem Vorantragsteller mit, welche der Unterla-
gen sie zugunsten des Antragstellers zu verwer-
ten beabsichtigt. Satz 2 gilt nicht, wenn die erst-
malige Zulassung des Arzneimittels des Voran-
tragstellers lénger als zehn Jahre zurickliegt.

(2) Der Vorantragsteller kann der Verwertung
seiner Unterlagen innerhalb einer Frist von
zwei Monaten nach Zugang der Mitteilung nach
Absatz 1 Satz 2 widersprechen. Im Falle des Wi-
derspruchs ist das Zulassungsverfahren fiir ei-
nen Zeitraum von fiinf Jahren nach Stellung des
Zulassungsantrages, ldngstens jedoch bis zum
Ablauf von zehn Jahren nach der Zulassung des
Arzneimittels des Vorantragstellers auszuset-
zen, es sei denn, daf der Antragsteller fiir die
Beibringung eigener Unterlagen einen kiirzeren
Zeitraum bendtigen wiirde; in diesem Fall ist
das Verfahren nur fiir diesen Zeitraum auszu-
setzen. Vor Aussetzung des Zulassungsverfah-
rens sind der Antragsteller und der Vorantrag-
steller zu horen.

Beschliisse des 13. Ausschusses

8a. An § 15 Abs. 2 wird folgender Satz 2 angefiigt:

10.

»Der theoretische und praktische Unterricht
und die ausreichenden Kenntnisse konnen an
einer Hochschule auch nach abgeschlossenem
Hochschulstudium im Sinne des Absatzes 1
Nr. 2 erworben und durch Priifung nachgewie-
sen werden.*

. unverandert

Nach § 24 werden folgende §§ 24 a und 24 b ein-
gefiigt:

8§ 24a

Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

(1) Der Antragsteller kann bei einem Arznei-
mittel, das der Verschreibungspflicht nach § 49
unterliegt oder unterlegen hat, auf Unterlagen
nach §22 Abs.2 Nr.2 und 3 und §23 Abs.1
einschliellich der Sachverstidndigengutachten
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 eines friiheren
Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug neh-
men. Die zusténdige Bundesoberbehorde teilt
dem Vorantragsteller mit, welche der Unterla-
gen sie zugunsten des Antragstellers zu verwer-
ten beabsichtigt. Satz 2 gilt nicht, wenn die erst-
malige Zulassung des Arzneimittels des Voran-
tragstellers linger als zehn Jahre zuriickliegt.

(2) Der Vorantragsteller kann der Verwertung
seiner Unterlagen innerhalb einer Frist von
zwei Monaten nach Zugang der Mitteilung nach
Absatz 1 Satz 2 widersprechen. Im Falle des Wi-
derspruchs ist das Zulassungsverfahren fiir ei-
nen Zeitraum von zehn Jahren nach der Zulas-
sung des Arzneimittels des Vorantragstellers
auszusetzen. Vor Aussetzung des Zulassungs-
verfahrens sind der Antragsteller und der Vor-
antragsteller zu horen.
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(3) Wird das Arzneimittel vor Ablauf von zehn
Jahren nach der Zulassung des Arzneimittels
des Vorantragstellers unter Verwertung der Un-
terlagen des Vorantragstellers zugelassen, so hat
dieser gegen den Antragsteller Anspruch auf
eine angemessene Vergiitung, die den Betrag
der vom Antragsteller durch die Verwertung er-
sparten Aufwendungen nicht tbersteigen darf.
Bei der Bemessung der Vergiitung ist der seit
der Zulassung des Arzneimittels des Vorantrag-
stellers verstrichene Zeitraum zu beriicksichti-
gen. Der Vorantragsteller kann dem Antragstel-
ler das Inverkehrbringen des Arzneimittels un-
tersagen, solange dieser nicht die Vergiitung ge-
zahlt oder fiir sie in angemessener Hohe Sicher-
heit geleistet hat. .

§24b
Nachforderungen

Miissen von mehreren Zulassungsinhabern
inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefordert
werden, so teilt die zustdndige Bundesoberbe-
horde jedem Zulassungsinhaber mit, welche Un-
terlagen fiir die weitere Beurteilung erforder-
lich sind, sowie Namen und Anschrift der ibri-
gen beteiligten Zulassungsinhaber. Die zustén-
dige Bundesoberbehérde gibt den beteiligten
Zulassungsinhabern Gelegenheit, sich inner-
halb einer von jhr zu bestimmenden Frist zu
einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt
eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die
zustdndige Bundesoberbehdorde und unterrich-
tet hiervon unverziiglich alle Beteiligten. Diese
sind, sofern sie nicht auf die Zulassung ihres
Arzneimittels verzichten, verpflichtet, sich je-
weils mit einem der Zahl der beteiligten Zulas-
sungsinhaber entsprechenden Bruchteil an den
Aufwendungen fir die Erstellung der Unterla-
gen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuld-
ner. Die Sétze 1 bis 4 gelten entsprechend, wenn
inhaltlich gleiche Unterlagen von mehreren An-
tragstellern in laufenden Zulassungsverfahren
gefordert werden.”

§ 25 Abs. 3 wird wie folgt gefalt:

»(3) Die Zulassung ist fiir ein Arzneimittel zu
versagen, das sich von einem zugelassenen oder
bereits im Verkehr befindlichen Arzneimittel
gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge
der wirksamen Bestandteile unterscheidet. Ab-
weichend von Satz 1 ist ein Unterschied in der
Menge der wirksamen Bestandteile unschad-

lich, wenn sich die Arzneimittel in der Darrei-.

chungsform unterscheiden.”

§ 26 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefafit:

»Die Vorschriften miissen dem jeweils gesicher-
ten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und sind laufend an diesen anzu-
passen, insbesondere sind Tierversuche durch

Beschliisse des 13. Ausschusses

Absatz 3 entfiillt

11. unverédndert

12, unveréandert

§240b
unveréndert

13
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andere Priifverfahren zu ersetzen, wenn dies
nach dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse im Hinblick auf den Priifungszweck
vertretbar ist.”

§ 28 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 wird

aa) nach Nummer 2 folgende Nummer 2a
eingefiigt:

»2a. die Fachinformation den Vorschrif-
ten des § 11 a entspricht; dabei kann
angeordnet werden, daBl angegeben
werden miissen

a) die in Nummer 1 Buchstabe a ge-
nannten Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewah-
rungshinweise, soweit sie gebo-
ten sind, um die erforderliche
Qualitat des Arzneimittels zu er-
halten,

c¢) Hinweise auf Auflagen nach Ab-
satz 3,".

bb) In Nummer 3 wird die Angabe ,,§§ 10 und
11* durch die Angabe ,,§§ 10 bis 11 a“ er-
setzt.

b) Absatz 4 wird wie folgt gefaBit:

w(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage
verbunden werden, so wird die in § 27 Abs. 1
vorgesehene Frist bis zum Ablauf einer dem
Antragsteller gewidhrten Frist zur Stellung-
nahme gehemmt. § 27 Abs. 2 findet entspre-
chende Anwendung.”

14. § 29 wird wie folgt geéndert:

14 -

a) Dem Absatz 1 wird folgénder Satz angefiigt:

»Er hat ferner der zustindigen Bundesober-
behorde unverziiglich jeden ihm bekanntge-
wordenen Verdachtsfall einer Nebenwirkung
oder einer Wechselwirkung mit anderen Mit-
teln anzuzeigen, die die Gesundheit schadi-
gen kann, sowie haufigen oder im Einzelfall
in erheblichem Umfang beobachteten Mif}-
brauch, wenn durch ihn die Gesundheit von
Mensch oder Tier unmittelbar oder mittelbar
gefahrdet werden kann.”

b) Folgender Absatz 2a wird eingefiigt:

»(2a) Bei einer Anderung der Dosierung,
der Art oder der Dauer der Anwendung so-
wie bei einer Einschriankung der Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln darf eine Ande-
rung der Angaben nach den §§ 10,11 und 11 a

Beschliisse dés' 13. Ausschusses

13. § 28 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 wird

aa) unverdndert

bb) Nummer 3 erster Halbsatz wird wie folgt
. gefalit:

»die Angaben nach den §§ 10 und 11 den
fiir die Zulassung eingereichten Unter-
lagen entsprechen und dabei einheitli-
che Begriffe und allgemeinverstindliche
Formulierungen verwendet werden;*.

b) unveréandert

14. unverédndert
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erst vollzogen werden, wenn die zustédndige
Bundesoberbehérde zugestimmt hat. Ferner
bedarf der Zustimmung der zustdndigen
Bundesoberbehérde eine Anderung der Pak-
kungsgréfe. Die Zustimmung nach -Satz 1
oder 2 gilt als erteilt, wenn der Anderung
nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten
widersprochen worden ist.*

15. § 30 wird wie folgt gedindert: 15. unveréndert

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

~Abweichend von Satz 1 kann, wenn ein Ver-
sagungsgrund nach § 25 Abs. 2 Nr. 5 vorliegt,
auch das Ruhen der Zulassung befristet an-
geordnet werden.”

b) In Absatz 2 Nr. 1 werden nach dem Wort ,,un-
richtige“ die Worte ,,oder unvollstdndige“ ein-
gefiigt.

¢) Dem Absatz 3 werden folgende Siatze ange-
fiigt: :
»In den Fillen des §25 Abs.2 Nr.5 ist die
Entscheidung sofort vollziehbar. Wider-
spruch und Anfechtungsklage haben keine
aufschiebende Wirkung.“

16. § 31 wird wie folgt geéndert: -16. unverédndert

a) Absatz 1 Nr. 3 wird wir folgt gefafit:

»3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer
Erteilung, es sei denn, da drei bis sechs
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag
auf Verldngerung gestellt wird.“

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird gestrichen.

bb) Im bisherigen Satz 2 wird das Wort ,,Da-
bei“ durch die Worte ,Mit dem Antrag
auf Verldngerung” ersetzt.

cc) Der bisherige Satz3 wird wie folgt ge-
fafit:

.Der Antrag auf Verlangerung ist durch
einen Bericht zu ergiinzen, der Angaben
dariiber enthéilt, ob und in welchem Um-
fang sich die Beurteilungsmerkmale fiir
das Arzneimittel innerhalb der letzten
finf Jahre gedndert haben.”

17. §33 Abs. 3 wird gestrichten; Absatz4 wird Ab- 17. unveréndert
satz 3.

18. In §36 Abs.1 Satz2 werden nach dem Wort 18. unverédndert
,Packungsbeilage“ ein Komma und das Wort
,Fachinformation“ eingefiigt.

19. § 39 Abs. 2 Nr. 7 wird wie folgt gefaft: ' 19. unverandert

1. das Arzneimittel nicht nach einer im Ho-
moopathischen Teil des Arzneibuches be-

15
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schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt
ist,”.

20. Nach § 39 wird folgender Abschnitt eingefiigt:

16

,Sechster Abschnitt

Pharmakologisch-therapeutische und preisliche
Transparenz

§39a
Errichtung einer Transparenzkommission

Unter der Bezeichnung ,Transparenzkommis-
sion“ wird beim Bundesgesundheitsamt eine
unabhiéngige Sachverstdndigenkommission er-
richtet.

§39b
Aufgaben

(1) Die Transparenzkommission hat die Auf-
gabe, fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind und der Zulassungs-
pflicht unterliegen oder durch Rechtsverord-
nung von der Zulassung befreit sowie fiir den
Verkehr auBlerhalb der Apotheken nicht zuge-
lassen sind, eine pharmakologisch-therapeuti-
sche und preisliche Transparenz herbeizufiih-
ren. Zu diesem Zweck erstellt sie fiir Teilméark-
te, die durch Anwendungsgebiete abgegrenzt
sind, Ubersichten (Transparenzlisten), die Arz-
neimittel nach Stoffen und Stoffgruppen geord-
net auflisten und Aussagen zu ihren Wirkungen
treffen. Die Transparenzlisten enthalten einen
Vergleich der Therapiekonzepte, die der thera-
peutischen Wirksamkeit von Arzneimitteln
gleicher Anwendungsgebiete zugrunde liegen,
und weisen die therapiegerechte Verordnungs-
menge und ihren Preis bezogen auf einen Be-
handlungstag sowie die Preise der Packungen
oder Einzelgaben aus. Sie richten sich an die
Heilberufe und werden im Bundesanzeiger ver-
offentlicht.

(2) Die Transparenzlisten sind in angemesse-
nen Zeitabstéinden zu aktualisieren.

§39¢
Zusammensetzung und Berufung

(1) Die Mitglieder der Transparenzkommis-
sion und ihre Stellvertreter werden vom Bun-
desminister im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Arbeit und Sozialordnung und dem
Bundesminister fiir Wirtschaft fiir die Dauer
von vier Jahren berufen, und zwar

1. fiinf Sachverstandige aus dem Bereich der
Krankenversicherung,

2. fiint Sachverstindige aus der Arzteschaft,

3. drei Sachverstiandige aus dem Bereich der
Arzneimittelhersteller,

Beschliisse des 13. Ausschusses

20. Nach § 39 wird folgender Abschnitt eingefiigt:

,Sechster Abschnitt

Pharmakologisch-therapeutische und preisliche
Transparenz

§39a
Errichtung einer Transparenzkommission

unverandert

§39b
Aufgaben

(1) Die Transparenzkommission hat die Auf-

gabe, fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind und der Zulassungs-
pflicht unterliegen oder durch Rechtsverord-
nung von der Zulassung freigestellt sowie fiir
den Verkehr aufBlerhalb der Apotheken nicht

freigegeben sind, eine pharmakologisch-thera-

‘peutische und preisliche Transparenz herbeizu-
filhren. Zu diesem Zweck erstellt sie fiir Teil-

mérkte, die durch Anwendungsgebiete abge-
grenzt sind, Ubersichten (Transparenzlisten),
die Arzneimittel nach Stoffen und Stoffgruppen

geordnet auflisten und Aussagen zu ihren Wir-

kungen treffen. Die Transparenzlisten enthal-
ten einen Vergleich der Therapiekonzepte, die

der therapeutischen Wirksamkeit von Arznei-

mitteln gleicher Anwendungsgebiete zugrunde
liegen, und weisen die therapiegerechte Verord-
nungsmenge und ihren Preis bezogen auf einen
Behandlungstag oder eine andere den Vergleich
ermdoglichende Basis sowie die Preise der Pak-
kungen oder Einzelgaben aus. Sie richten sich
an die Heilberufe und werden im Bundesanzei-
ger verotffentlicht.

(2) unveréndert

§39¢c
Zusammensetzung und Berufung

(1) Die Mitglieder der Transparenzkommis-

sion und ihre Stellvertreter werden vom Bun-
desminister im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Arbeit und Sozialordnung und dem
Bundesminister fir Wirtschaft fiir die Dauer

von vier Jahren berufen, und zwar

1. finf Sachverstindige aus dem Bereich der

Krankenversicherungen,
2. unverandert

3. unverandert
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4. ein Sachverstandiger aus der Apotheker-
schaft und

5. ein Sachverstandiger aus der Verbraucher-
schaft.

(2) Die Mitglieder und ihre Stellvertreter
liben ihre Téatigkeit ehrenamtlich aus. Sie kon-
nen ihr Amt durch Erklarung gegeniiber dem
Bundesminister jederzeit niederlegen.

(3) Die Mitglieder und ihre Stellvertreter sind
unabhéngig und nicht an Weisungen gebunden.

§39d
Verfahren

(1) Der Bundesminister wird ermaéchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Ar-
beit und Sozialordnung und dem Bundesmini-
ster fiir Wirtschaft durch Rechtsverordnung das
Nahere iliber das Verfahren der Transparenz-
kommission und ihre Zusammenarbeit mit der
zustédndigen Bundesoberbehérde zu regeln.

(2) Durch Rechtsverordnung kann der Bun-
desminister im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Arbeit und Sozialordnung und dem
Bundesminister fiir Wirtschaft auch Grundsétze
fiir das Verfahren der Zusammenarbeit der
Transparenzkommission mit dem Bundesaus-
schuB der Arzte und Krankenkassen nach
§ 3680 der Reichsversicherungsordnung regeln,
soweit es die Unterstiitzung des Bundesaus-
schusses bei seinen Beschliissen auf dem Ge-
biete der Gewahrleistung wirtschaftlicher Ver-
ordnung von Arzneimitteln in der kassenérztli-
chen Versorgung angeht. Der Bundesminister
macht von der Erméchtigung nach Satz 1 erst
Gebrauch, wenn sich das von der Transparenz-
kommission mit dem Bundesausschuf} selbst zu
gestaltende Verfahren als unzureichend erwie-
sen hat.

§ 39e
Anhérungsrecht und Mitwirkungspflicht

Betroffene pharmazeutische Unternehmer
sind zu horen. Sie sind verpflichtet, der Trans-
parenzkommission auf Verlangen die zur Her-
stellung ‘einer pharmakologisch-therapeuti-
schen und preislichen Transparenz notwendi-
gen Auskiinfte zu erteilen.’

Es werden der bisherige Sechste bis Achtzehnte
Abschnitt ,Siebenter” bis ,Neunzehnter Ab-
schnitt®.

Beschlisse des 13. Ausschusses

4. zwei Sachverstidndige aus der Apotheker-
schaft und

5. unverandert

(2) unverédndert

(3) unverédndert

§39d
Verfahren

(1) Der Bundesminister wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Ar-
beit und Sozialordnung und dem Bundesmini-
ster flir Wirtschaft durch Rechtsverordnung, die
der Zustimmung des Bundesrates bedarf, das
Néhere iiber das Verfahren der Transparenz-
kommission und ihre Zusammenarbeit mit der
zustandigen Bundesoberbehorde zu regeln.

(2) Durch Rechtsverordnung, die der Zustim-
mung des Bundesrates bedarf, kann der Bun-
desminister im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Arbeit und Sozialordnung und dem
Bundesminister fiir Wirtschaft auch Grundséatze
fur das Verfahren der Zusammenarbeit der
Transparenzkommission mit dem Bundesaus-
schufl der Arzte und Krankenkassen nach
§ 3680 der Reichsversicherungsordnung regeln,
soweit es die Unterstiitzung des Bundesaus-
schusses bei seinen Beschliissen auf dem Ge-
biete der Gewaéahrleistung wirtschaftlicher Ver-
ordnung von Arzneimitteln in der kassenéarztli-
chen Versorgung angeht. Der Bundesminister
macht von der Erméchtigung nach Satz 1 erst
Gebrauch, wenn sich das von der Transparenz-
kommission mit dem Bundesausschuf} selbst zu
gestaltende Verfahren als unzureichend erwie-
sen hat.

§39%e
unverandert

21. unverandert

21a. In §40 Abs.1 wird nach Nummer 7 folgende

Nummer 7a eingefiigt:

»ia. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechender Priif-
plan vorhanden ist,*”.

17
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24,

25.

18
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§ 42 wird wie folgt gefafit:

»3 42
Ausnahmen

Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung, so-
weit fiir ein Arzneimittel eine Zulassung erteilt
oder es von der Zulassung freigestellt ist, es sei
denn, die klinische Priifung ist nach § 28 Abs. 3
angeordnet oder wird wéhrend des Ruhens der
Zulassung nach § 30 Abs.2 Satz 2 durchgefiihrt.
Die §§ 40 und 41 finden ferner keine Anwendung
bei Arzneimitteln im Sinne des §2 Abs.2 Nr.3
und 4.“

In § 44 Abs.2 Nr.1 werden in den Buchstabena
und b jeweils die Worte ,Mineral-, Heil- und
Meerwasser” durch das Wort ,Heilwasser” und
in Buchstabe b die Worte , Heil- und Meerwis-
sern“ durch das Wort ,,Heilwéssern“ ersetzt.

In § 45 Abs. 1 werden die Worte ,,Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen“ durch die Worte ,,Stof-
fe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstén-
de“ ersetzt.

§ 47 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 1

aa) werden in Nummer 2 dem Buchstabenc
die Worte ,,sowie Losungen zur Hamo-
dialyse,” angefiigt sowie in Nummer 2
die Buchstaben d und e durch folgende
Buchstabend bis f ersetzt:

) Zubereitungen zur Injektion oder In-
fusion, die ausschliefilich dazu be-
stimmt sind, die Beschaffenheit, den
Zustand oder die Funktion des Kor-
pers oder seelische Zustdnde erken-
nen zu lassen,

e) radioaktive Arzneimittel oder

f) Arzneimittel, die mit dem Hinweis
wZur klinischen Priifung bestimmt"
versehen sind,,

bb) wird in Nummer 3 das Wort ,,amtlich”
durch das Wort ,,6ffentlich” ersetzt.

b) Absatz 1b wird wie folgt gefaBt:

»(1b) Pharmazeutische Unternehmer und
Grof3héandler haben iiber den Bezug und die
Abgabe zur Anwendung bei Tieren bestimm-
ter verschreibungspflichtiger Arzneimittel,
die nicht ausschlieilich zur Anwendung bei
anderen Tieren als solchen, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, bestimmt
sind, Nachweise zu fiihren, aus denen geson-
dert fiir jedes dieser Arzneimittel zeitlich ge-
ordnet die Menge des Bezuges unter Angabe
des oder der Lieferanten und die Menge der

Beschliisse des 13. Ausschusses

22. unverandert

S 42
unveriandert

23. unveréandert

24. unverédndert

25. §47 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1

aa) werden in Nummer 2 dem Buchstabenc
die Worte ,,sowie Losungen zur Hamo-
dialyse und Peritonealdialyse, angefiigt
sowie in Nummer2 die Buchstabend
und e durch folgende Buchstabend bis f
ersetzt:

d) unverdndert

e) unveréndert

f) unverdndert

bb) unverandert

b) unveréndert
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26.

217.

28.

Entwurf

Abgabe unter Angabe des oder der Bezieher
nachgewiesen werden kann, und diese Nach-
weise der zustédndigen Behorde auf Verlan-
gen vorzulegen.*

c) Absatz 3 wird wie folgt gefalit:

»(3) Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels abgeben
oder abgeben lassen an

1. Arzte, Zahnéarzte oder Tierirzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsméaflig ausiiben, so-
weit es sich nicht um verschreibungs-
pilichtige Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstatten fiir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Aus-
bildungsstatten fiir die Heilberufe nur in
einem dem Zweck der Ausbildung ange-
messenen Umfang abgeben oder abgeben
lassen.”

d) Es wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Perso-
nen nach Absatz 3 Satz1 nur auf jeweilige
schriftliche Anforderung, in der kleinsten
PackungsgroBe und in einem Jahr von einem
Fertigarzneimittel nicht mehr als sechs Mu-
ster abgeben oder abgeben lassen. Uber die
Empfanger von Mustern sowie iiber Art, Um-
fang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern
sind gesondert fiir jeden Empfénger Nach-
weise zu fiihren und auf Verlangen der zu-
standigen Behorde vorzulegen.”

In §49 Abs.4 Nr.2 wird die Angabe , Absatz 1“
durch die Angabe ,Nummer 1“ ersetzt.

In § 51 Abs.1 Nr.2 werden die Worte ,Mineral-
wiasser, Heilwasser, Meerwéasser” durch das
Wort , Heilwisser” ersetzt.

§ 54 wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift und in Absatz1 Satz1
wird das Wort ,Betriebsordnungen® durch
das Wort ,Betriebsverordnungen” ersetzt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,hergestellt”
durch die Worte ,,entwickelt, hergestelit” er-
setzt.

¢) In Absatz 2 Nr. 1 wird vor dem Wort ,Herstel-
lung“ das Wort , Entwicklung,”“ eingefiigt.

Beschliisse des 13. Ausschusses

¢) unveréandert

d) Es wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Perso-
nen nach Absatz3 Satz1 nur auf jeweilige
schriftliche Anforderung, in der kleinsten
PackungsgréBe und in einem Jahr von einem
Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Mu-
ster abgeben oder abgeben lassen. Das Mu-
ster dient insbesondere der Information des
Arztes iiber den Gegenstand des Arzneimit-
tels. Uber die Empfianger von Mustern sowie
iiber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe
von Mustern sind gesondert fiir jeden Emp-
fanger Nachweise zu fithren und auf Verlan-
gen der zustéindigen Behorde vorzulegen.”

26. unverédndert

27. unverandert

28. unverandert

19
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30.

20

Entwurf
Nach § 63 wird folgender § 63 a eingefligt:

»§ 63a
Stufenplanbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des §2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1 sind, in den Ver-
kehr bringt, hat eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer
Tatigkeit erforderlichen Zuverlédssigkeit (Stu-
fenplanbeauftragter) zu beauftragen, bekannt-
gewordene Meldungen iiber Arzneimittelrisiken
zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen
MafBinahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht
fiir Personen, soweit sie nach § 13 Abs.2 Satz 1
Nr. 1, 2 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis be-
diirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fiir die
Erfillung von Anzeigepflichten verantwortlich,
soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Das
Nahere regelt die Betriebsverordnung fiir phar-
mazeutische Unternehmer.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Stufenplanbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis liber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanme-
dizin, der Veterindrmedizin oder der Pharmazie
abgelegte Prifung und eine mindestens zwei-
jahrige Berufserfahrung oder durch den Nach-
weis nach § 15. Der Stufenplanbeauftragte kann
gleichzeitig Herstellungs-, Kontroll- oder Ver-
triebsleiter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustédndigen Behorde den Stufenplanbeauf-
tragten unter Vorlage der Nachweise iliber die
Anforderungen nach Absatz 2 mitzuteilen und
jeden Wechsel vorher anzuzeigen. Bei einem un-
vorhergesehenen Wechsel des Stufenplanbeauf-
tragten hat die Anzeige unverziiglich zu erfol-
gen.”

§ 64 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1

aa) werden in Satz1l nach dem Wort ,ge-
priift,” die Worte ,klinisch gepriift oder
einer Riickstandspriifung unterzogen,”
und nach dem Wort ,,anwenden die
Worte ,oder die Arzneimittel entwik-

keln*® eingefiigt,

bb) wird folgender Satz 2 eingefiigt:

»,Die Entwicklung von Arzneimitteln un-
terliegt der Uberwachung, soweit sie
durch eine Rechtsverordnung nach § 54
geregelt ist.“,

cc) wird der bisherige Satz 2 Satz 3.

Beschliisse des 13. Ausschusses

29. Nach § 63 wird folgender § 63 a eingefiigt:

»§ 63a
Stufenplanbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des §2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr.1 sind, in den Ver-
kehr bringt, hat eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer
Téatigkeit erforderlichen Zuverlassigkeit (Stu-
fenplanbeauftragter) zu beauftragen, bekannt-
gewordene Meldungen iiber Arzneimittelrisiken
zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen
MaBnahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht
fiir Personen, soweit sie nach §13 Abs.2 Satz 1
Nr.1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis
bediirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fur die
Erfiillung von Anzeigepflichten verantwortlich,
soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Das
Né&here regelt die Betriebsverordnung fiir phar-
mazeutische Unternehmer.

(2) unveréndert

(3) unveréndert

30. § 64 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1

aa) wird in Satz 1 der zweite Halbsatz wie
folgt gefalit:

»das gleiche gilt fiir Betriebe und Ein-
richtungen, die Arzneimittel entwickeln,
klinisch priifen, einer Riickstandsprii-
fung unterziechen oder zur Anwendung
bei Tieren bestimmte Arzneimittel er-
werben oder anwenden.”

bb) unverdndert

cc) unverandert
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Entwurf Beschlusse des 13. Ausschusses

b) In Absatz 4 Nr. 2 werden vor dem Wort ,,Her- b) unveréndert
stellung” das Wort , Entwicklung,” und nach
dem Wort ,Priifung“ die Worte ,klinische
Priifung oder Rickstandspriifung;” einge-
fligt. :

31. Dem § 65 wird folgender Absatz 4 angefiigt: 31. unverédndert

»(4) Als privater Sachverstindiger zur Unter-
suchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2
zuriickgelassen sind, kann nur bestellt werden,
wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstelle
der praktischen Tatigkeit nach §15 Abs.1
und 4 kann eine praktische Téatigkeit in der
Untersuchung und Begutachtung von Arznei-
mitteln in Arzneimitteluntersuchungsstellen
oder in anderen gleichartigen Arzneimittelin-
stituten treten,

2. die zur Ausiibung der Téatigkeit als Sachver-
standiger zur Untersuchung von amtlichen
Proben erforderliche Zuverlassigkeit besitzt
und

3. liber geeignete Rdume und Einrichtungen fiir
die beabsichtigte Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln verfiigt.”

32, In § 66 Satz 2 werden die Worte ,und Vertriebs- 32. unverdndert
leiter” durch die Worte ,,, Vertriebsleiter, Stufen-
planbeauftragter und Leiter der klinischen Prii-
fung” ersetzt.

33. § 67 wird wie folgt geandert: 33. § 67 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert: a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz1l wird das Wort ,herstellen” aa) unverdndert

durch die Worte ,entwickeln, herstellen,
klinisch priifen oder einer Riickstands-
prifung unterziehen” ersetzt.

aal) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fligt:
»Die Entwicklung von Arzneimitteln ist
anzuzeigen, soweit sie durch eine
Rechtsverordnung nach §54 geregelt

ist.”
bb) Folgender Satz wird angefligt: bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,Ist nach Satz1 eine klinische Priifung ,Ist nach Satz 1 eine klinische Priifung
anzuzeigen, so ist auch deren Leiter an- anzuzeigen, so ist auch deren Leiter na-
zuzeigen.“ mentlich zu benennen.”
b) In Absatz4 Satzl wird die Angabe ,§13“ b) In Absatz 4 Satz1 wird die Angabe ,§13“
durch die Angabe ,§§ 13 oder 72 ersetzt. durch die Angabe ,§§ 13 oder 72“ ersetzt und

werden nach dem Wort ,gelten” die Worte
,mit Ausnahme der Anzeigepflicht fiir die
klinische Priifung” eingefiigt.

¢) Folgende Absitze 5 und 6 werden angefiigt: c) Folgende Absitze 5 und 6 werden angefiigt:

»(5) Wer als pharmazeutischer Unterneh- »(5) unverédndert
mer ein Arzneimittel, das nach §36 Abs.1

21
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35.

36.

317.
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Entwurf

von der Zulassung freigestellt und fiir den
Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht frei-
gegeben ist, in den Verkehr bringt, hat dies
unverziiglich der zustédndigen Bundesoberbe-
horde anzuzeigen. In der Anzeige sind die
verwendete Bezeichnung und die verwende-
ten nicht wirksamen Bestandteile anzuge-
ben, soweit sie nicht in der Verodnung nach
§ 36 Abs. 1 festgelegt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat
Untersuchungen, die der Sammlung von Er-
kenntnissen bei der Anwendung zugelasse-
ner Arzneimittel dienen, der zusténdigen
Bundesoberbehérde nach Ziel und Ort un-
verziiglich anzuzeigen. Diese kann die zu-
stindige Kassendrztliche Vereinigung unter-
richten.”

§ 68 wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt neu gefaBt:
»Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten*.

b) In Satz 1 werden die Worte ,,sind verpflichtet,
sich beim Vollzug dieses Gesetzes gegensei-
tig Amtshilfe zu leisten. Sie“ gestrichen.

§ 69 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nach dem Wort ,kénnen” wird das Wort ,,ins-
besondere” eingefiigt.

b) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,Arz-
neimittels” die Worte ,,oder das Verbringen
in den Geltungsbereich des Gesetzes” einge-
figt.

§ 71 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worte ,Er-
machtigung fur“ gestrichen.

b) Folgender Absatz 1 wird eingefiigt:

»(1) Die in § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene
Angabe des Verfalldatums kann entfallen bei
Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, den
Bundesgrenzschutz sowie fiir Zwecke des Zi-
vil- und Katastrophenschutzes an Bund oder
Lander abgegeben werden. Die zustéandigen
Bundesminister stellen sicher, daB Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auch bei
solchen Arzneimitteln gewahrleistet sind.”

c) Die bisherigen Absitze 1 und 2 werden Ab-
sétze 2 und 3.

Der bisherige § 72 Abs.2 wird § 72a, erhalt die
Uberschrift , Zertifikate* und wird in Satz 1 wie
folgt gefaBt:

Beschliisse des 13. Ausschusses

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat
Untersuchungen, die dazu bestimmt sind, Er-
kenntnisse bei der Anwendung zugelassener
Arzneimittel zu sammeln, den kasseniirztli-
chen Bundesvereinigungen sowie der zu-
standigen Bundesoberbehérde unverziiglich
anzuzeigen.”

34. unverandert

35. unverandert

36. § 71 wird wie folgt gedndert:

a) unveréndert

b) Folgender Absatz 1 wird eingefiigt:

»(1) Die in § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene
Angabe des Verfalldatums kann entfallen bei
Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, den
Bundesgrenzschutz sowie fiir Zwecke des Zi-
vil- und Katastrophenschutzes an Bund oder
Lander abgegeben werden. Die zustiandigen
Bundesminister oder, soweit Arzneimittel an
Linder abgegeben werden, die zustiindigen
Behorden der Linder stellen sicher, daB
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
auch bei solchen Arzneimitteln gewahrleistet
sind.”

¢) unveréindert

37. Der bisherige § 72 Abs.2 wird § 72a, erhilt die

Uberschrift , Zertifikate* und wird in Satz 1 wie
folgt gefalit:
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39.

40.

41.

42,

43.

Entwurf

,Der Einfiihrer darf Arzneimittel im Sinne des
§2 Abs. 1, Abs.2 Nr.1, 2, 3 oder 4 Buchstabe a,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur verbringen,
wenn .. ."“

§ 73 Abs. 3 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz1 werden die Worte ,fiir Apotheken
bestimmt"” durch die Worte ,von Apotheken
bestellt” ersetzt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Mengen“
die Worte ,auf arztliche, zahnérztliche oder
tieradrztliche Verschreibung und“ eingefiigt.

§ 76 Abs. 1 wird wie folgt gefaBt:

»(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Ange-
horige der Heilberufe iiber einzelne Arzneimit-
tel fachlich informiert, die Fachinformation
nach § 11a auf Anforderung zur Verfiigung zu
stellen. Er hat Mitteilungen von Angehérigen
der Heilberufe liber Nebenwirkungen und Ge-
genanzeigen oder sonstige Risiken bei Arznei-
mitteln schriftlich aufzuzeichnen und dem Auf-
traggeber schriftlich mitzuteilen.”

In §84 Satz2 Nr.2 werden nach dem Wort
o2Kennzeichnung” ein Komma und das Wort
»Fachinformation“ eingefiigt.

In §89 Abs.2 wird die Angabe ,§708 Nr.6“
durch die Angabe ,§ 708 Nr. 8“ ersetzt.

In § 96 Nr. 4 wird die Angabe ,,§ 72 Abs. 1“ durch
die Angabe ,§ 72“ und die Angabe ,§72 Abs.2“
durch die Angabe ,§ 72a"“ ersetzt.

§ 97 Abs. 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Geset-
zes” die Worte ,,oder in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaf-
ten” eingefiigt.

b) In Nummer 5 wird die Angabe ,§ 11 durch
die Angabe ,§11 Abs.1, 2, 3, 4, 5 oder 6
ersetzt.

¢) Nummer 7 wird wie folgt gefafit:

»1. eine Anzeige nach § 20, nach §29 Abs. 1
Satz 1, auch in Verbindung mit §63a

38.

Beschliisse des 13. Ausschusses

,Der Einfiihrer darf Arzneimittel im Sinne des
§2 Abs. 1, Abs.2 Nr. 1, 1a, 2, 3 oder 4 Buchsta-
be a, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, aus Léndern, die nicht Mitglied- °
staaten der Europiischen Gemeinschaften sind,
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur ver-
bringen, wenn .. .“

§ 73 Abs. 3 wird wie folgt geandert:

a) unveradndert

b) unveréndert

38a. In § 75 Abs. 1 ist nach Satz 1 folgender Satz 2

3_9.

40.

41.

42,

43.

einzufiigen:

»Satz 1 gilt auch fir eine fernmiindliche Infor-
mation.“

unverandert

unverandert

unverandert

unverandert

§ 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) unverédndert

b) unverédndert

c) unveréndert

23
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Abs. 1 Satz 3, oder nach § 67 Abs. 1,2, 3,5
oder 6 nicht, nicht richtig, nicht vollstin-
dig oder nicht rechtzeitig erstattet,”.

d) Folgende Nummer 12 a wird eingefiigt:

»,12a. entgegen §47 Abs.4 Satzl Muster
ohne schriftliche Anforderung, in einer
anderen als der kleinsten Packungs-
groBe oder iiber die zuldssige Menge
hinaus abgibt oder abgeben 14Bt,“.

e) In Nummer 13 wird die Angabe ,§ 47 Abs. 3
Satz 2“ durch die Angabe ,§47 Abs.1b oder
§ 47 Abs. 4 Satz 2“ ersetzt.

f) In Nummer 30 wird die Angabe ,§ 76“ durch
die Angabe ,§ 76 Abs.1 Satz2 oder Abs. 2"
ersetzt.

g) In Nummer 31 wird die Angabe ,§12 Abs. 1
Nr.3“ durch die Angabe ,§12 Abs.1 Nr.3
Buchstabe a“ ersetzt.

Artikel 2

Ubergangsvorschriften

§1

Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des § 10 des Arzneimittelgeset-
zes unterliegen, miissen nach der ersten auf das
Inkrafttreten dieses Gesetzes erfolgenden Verlan-
gerung der Zulassung oder nach der Freistellung
von der Zulassung, oder, soweit sie homdopathische
Arzneimittel sind, fiinf Jahre nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes vom pharmazeutischen Unterneh-
mer entsprechend der Vorschrift des § 10 Abs.1
Nr.9 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr ge-
bracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Arz-
neimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von
GroB- und Einzelhéndlern ohne Angabe eines Ver-
falldatums in den Verkehr gebracht werden, wenn
die Dauer der Haltbarkeit mehr als drei Jahre oder
bei Arzneimitteln, fiir die die Regelung des Arti-
kels 3 § 11 des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts gilt, mehr als zwei Jahre betragt.
Artikel 3 § 11 des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts bleibt unberiihrt.

24

Beschliisse des 13. Ausschusses

cl)In Nummer 9 wird die Angabe ,6 oder 7
ersetzt durch die Angabe ,,6, 7 oder 7a“.

d) unverandert

e) unverédndert

f) unveréndert

g) unverandert

Artikel 2

Ubergangsvorschriften

§1

(1) Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des § 10 des Arzneimittelgeset-
zes unterliegen, miissen ein Jahr nach der ersten
auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes erfolgenden
Verldngerung der Zulassung oder nach der Freistel-
lung ven der Zulassung, oder, soweit sie homdopa-
thische Arzneimittel sind, fiinf Jahre nach Inkraft-
treten dieses Gesetzes vom pharmazeutischen Un-
ternehmer entsprechend der Vorschrift des § 10
Abs.1 Nr.9 des Arzneimittelgesetzes in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt diir-
fen Arzneimittel nach Satz1 vom pharmazeuti-
schen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiter-
hin von GroB- und Einzelhindlern ohne Angabe ei-
nes Verfalldatums in den Verkehr gebracht werden,
wenn die Dauer der Haltbarkeit mehr als drei Jahre
oder bei Arzneimitteln, fiir die die Regelung des
Artikels 3 § 11 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts gilt, mehr als zwei Jahre be-
tragt. Artikel 3 § 11 des Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelrechts bleibt unberiihrt.

(2) Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes im Verkehr befinden und den Kennzeich-
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§2

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir
Fertigarzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes im Verkehr befinden, mit dem ersten auf
das Inkrafttreten dieses Gesetzes gestellten Antrag
auf Verlangerung der Zulassung oder Registrierung
der zustindigen Bundesoberbehorde den Wortlaut
der Fachinformation vorzulegen.

(2) In den Fillen des Absatzes 1 gelten die §§ 114,
47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 des Arzneimittelge-
setzes ab dem Zeitpunkt der Verlangerung der Zu-
lassung oder Registrierung oder der Festlegung ei-
ner Fachinformation durch § 36 Abs.1 des Arznei-
mittelgesetzes.

Artikel 3

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 Bekanntma-
chung vom 18. Oktober 1978 (BGBL I S. 1677) wird
wie folgt gedndert:

1. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) Folgender Absatz 1a wird eingefiigt:
,(1a) Bei Arzneimitteln, die nur einen arz-
neilich wirksamen Bestandteil enthalten, muf
der Angabe nach Absatz 1 Nr.2 die Bezeich-

Beschliisse des 13. Ausschusses

nungsvorschriften des § 10 Abs. 1a des Arzneimit-
telgesetzes unterliegen, diirfen vom pharmazeuti-
schen Unternehmer noch bis zum 31. Dezember
1988, von Grof3- und Einzelhiindlern auch nach die-
sem Zeitpunkt ohne die Angaben nach § 10 Abs. 1a
des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebracht
werden.

§2

(1) unverandert

(2) In den Fallen des Absatzes 1 gelten die §§ 1143,
47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 des Arzneimittelge-
setzes ab dem Zeitpunkt der Verliangerung der Zu-
lassung oder Registrierung oder der Festlegung ei-
ner Fachinformation durch § 36 Abs.1 des Arznei-
mittelgesetzes. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen
Fertigarzneimittel in den Verkehr gebracht wer-
den, bei denen die Packungsbeilage nicht den Vor-
schriften des § 11 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung dieses Gesetzes entspricht.

§3

§ 11 Abs.1la des Arzneimittelgesetzes findet auf
Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes im Verkehr befinden, mit der Mafigabe An-
wendung, daB ihre Packungsbeilage nach der néch-
sten Verlingerung der Zulassung oder Registrie-
rung der zustiindigen Behorde zu iibersenden ist.

§4

Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes als privater
Sachverstindiger zur Untersuchung von Proben
nach § 65 Abs.2 des Arzneimittelgesetzes bestellt
ist, darf diese Titigkeit im bisherigen Umfang wei-
ter ausiiben.

Artikel 3
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 Bekanntma-
chung vom 18. Oktober 1978 (BGBL I S. 1677) wird
wie folgt gedndert:

1. § 4 wird wie folgt gedndert:

Buchstabe a entfiillt
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Entwurf

nung dieses Bestandteils mit dem Hinweis
» Wirkstoff:“ folgen.

b) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,erkennbar*
durch die Worte ,,gut lesbar” ersetzt.

2. In § 11 Nr. 10 wird das Wort ,,Schriften” durch die
Worte , Verdffentlichungen oder mit entsprechen-
den Anleitungen in audiovisuellen Medien,“ er-
setzt.

Artikel 3a

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Ge-
sundheit kann den Wortlaut des Arzneimittelgeset-
zes in der vom Tage des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekanntmachen.

Artikel 4
Berlin-Klausel
Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1

des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land
Berlin.

Artikel 5
Inkrafttreten
(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Regelung

nach Absatz2 am ... 1986 (sechs Monate nach der
Verkiindung) in Kraft.

(2) Artikel 1 Nr.1 Buchstabe b, Nr. 29, 37, 42 und
43 Buchstabe ¢, soweit dieser sich auf Nummer 29
bezieht, tritt am 1. Januar 1988 in Kraft.
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b) unveréndert

2. § 11 Nr. 10 ist wie folgt zu fassen:

»10. mit Verdffentlichungen, die dazu anleiten,
bestimmte Krankheiten, Leiden, Kérper-
schiiden oder krankhafte Beschwerden
beim Menschen selbst zu erkennen und mit
den in der Werbung bezeichneten Arznei-
mitteln, Gegenstiinden, Verfahren, Behand-
lungen oder anderen Miiteln zu behandeln,
sowie mit entsprechenden Anleitungen in
audiovisuellen Medien,*.

Artikel 3a

unverandert

Artikel 4

unverandert

Artikel 5
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Regelung
nach Absatz 2 und 3 am 1. Februar 1987 in Kraft.

(2) Artikel 1 Nr. 10 und 20 tritt am Tag nach der
Verkiindung in Kraft.

(3) Artikel 1 Nr.1 Buchstabe b, Nr. 29, 37, 42 und
43 Buchstabe ¢, soweit dieser sich auf Nummer 29
bezieht, tritt am 1. Januar 1988 in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Frau Augustin, Eimer (Fiirth), Jaunich und Frau Wagner

I. Allgemeines

1.

Der Deutsche Bundestag hat sowohl den Gesetzent-
wurf der Bundesregierung — Drucksache 10/5112
— als auch den Gesetzentwurf der Fraktion der
SPD — Drucksache 10/4144 — und den der Frak-
tion DIE GRUNEN — Drucksache 10/5168 — in sei-
ner 204. Sitzung am 13. Méarz 1986 in erster Lesung
beraten. Er hat die drei Entwiirfe zur federfiihren-
den Beratung an den Ausschu8 fiir Jugend, Familie
und Gesundheit und zur Mitberatung an den Aus-
schuB3 fiir Wirtschaft und den Ausschuf8 fiir Arbeit
und Sozialordnung iiberwiesen; zusatzlich wurden
die Gesetzentwiirfe der Fraktion der SPD und der
Fraktion DIE GRUNEN an den AusschuB fiir Er-
niéhrung, Landwirtschaft und Forsten zur Mitbera-
tung und der Gesetzentwurf der Bundesregierung
gem. § 96 GO an den Haushaltsausschuf} iiberwie-
sen.

Der Ausschufl fir Jugend, Familie und Gesundheit
hat die Beratungen am 19. Mérz 1986 aufgenom-
men. In einer offentlichen Anhérung am 23. April
1986 hat er u. a. Vertreter der Arzneimittelindustrie
und des Medikamentenhandels, der Arzte, Apothe-
ker und Heilpraktiker, der Krankenh#user und der
Krankenkassen sowie der Arbeitsgemeinschaft der
Verbraucher gehort. Die miindlichen und schriftli-
chen Beitriage der Teilnehmer sind in die Beratun-
gen einbezogen worden. Auf das stenographische
Protokoll Nummer 78 und die als AusschuBldrucksa-
chen verteilten schriftlichen Stellungnahmen wird
Bezug genommen.

Der Ausschuff fiir Wirtschaft hat laut Stellung-
nahme vom 4. Juni 1986 mit der Mehrheit der Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen
die Stimmen der Fraktion der SPD und der Frak-
tion DIE GRUNEN empfohlen, den Gesetzentwurf
der Bundesregierung anzunehmen, jedoch folgende
Anderungen vorzunehmen:

— In Artikell Nr.10 sind in §24a Abs.1 Satz1
nach dem Wort ,kann* die Worte , bei einem Arz-
neimittel, das der Verschreibungspflicht nach
§ 49 unterliegt oder unterlegen hat,” einzufiigen.

— In Artikel 1 Nr. 10 ist § 24 a Abs. 2 Satz 2 wie folgt
zu fassen:

,Im Falle des Widerspruchs ist das Zulassungs-
verfahren fiir einen Zeitraum von zehn Jahren
nach der Zulassung des Arzneimittels des Vor-
antragstellers auszusetzen, es sei denn, dafl der
Antragsteller fiir die Beibringung eigener Unter-
lagen einen kiirzeren Zeitraum bendtigen wiir-
de; in diesem Fall ist das Verfahren nur fiir die-
sen Zeitraum auszusetzen.”

Eine Reihe weiterer Anderungsantréige ist im Aus-
schufl fiir Wirtschaft mehrheitlich abgelehnt wor-

den. Der AusschuB fiir Wirtschaft hat ferner mit der
Mehrheit der Stimmen der Fraktionen der CDU/
CSU und FDP und der Fraktion DIE GRUNEN ge-
gen die Stimmen der Fraktion der SPD vorgeschla-
gen, den Gesetzentwurf der Fraktion der SPD —
Drucksache 10/4144 — und — mit der Mehrheit der
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und
FDP gegen die Stimmen der Fraktion DIE GRU-
NEN — den Gesetzentwurf der letztgenannten
Fraktion — Drucksache 10/5168 — abzulehnen.

Der AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung hat in
seiner Stellungnahme vom 4.Juni 1986 mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
gegen die Stimmen der Fraktion der SPD bei Ent-
haltung der Fraktion DIE GRUNEN empfohlen, den
Gesetzentwurf der Fraktion der SPD abzulehnen.
Er hat ferner mit den Stimmen der Mitglieder der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stim-
men der Mitglieder der Fraktion der SPD und der
Fraktion DIE GRUNEN empfohlen, dem Regie-
rungsentwurf zuzustimmen und schliefllich mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
gegen die Stimmen der Fraktion DIE GRUNEN bei
Stimmenthaltung der Mitglieder der Fraktion der
SPD vorgeschlagen, den Gesetzentwurf der Frak-
tion DIE GRUNEN abzulehnen. Er hat auBerdem
mehrheitlich gegen die Stimmen der Fraktion der
SPD und der Fraktion DIE GRUNEN folgende Ent-
schlieBung gebilligt:

,Der Ausschull begriiit die Zielsetzung des vorlie-
genden Gesetzentwurfes, der die Arzneimittelsi-
cherheit, die Transparenz und die Information iiber
das Arzneimittel verbessert. Er bittet den federfiih-
renden Ausschuf fiir Jugend, Familie und Gesund-
heit bei den weiteren Beratungen insbesondere ei-
ner Beschrinkung der Arzneimittelmuster, einem
angemessenen Schutz der forschenden Arzneimit-
telhersteller und einer Weiterentwicklung des
Schutzes des Menschen bei der klinischen Priifung
der Arzneimittel seine Aufmerksamkeit zu wid-
men.”

Der AusschuB3 fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten hat in seiner Sitzung vom 4.Juni 1986 be-
schlossen, sich mit den Gesetzentwiirfen nicht zu
befassen, da sie den Agrarbereich nicht beriihrten.

Der Ausschu8 fiir Jugend, Familie und Gesundheit
hat die Beratungen am 4. Juni 1986 fortgesetzt und
am 18.Juni 1986 abgeschlossen. Sie wurden auf-
grund Mehrheitsbeschlusses auf der Grundlage des
Regierungsentwurfs gefiihrt. Abweichende Vor-
schlige aus dem Entwurf der Fraktion der SPD
wurden in Form von Anderungsantrigen zum Re-
gierungsentwurf behandelt. Diese sowie weitere
Anderungsvorschliage der Fraktion der SPD fanden
jedoch im Ausschuf} fast durchweg keine Mehrheit.
Der Ausschuf3 hat mit der Mehrheit der Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die
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Stimmen der Fraktion der SPD und der Fraktion
DIE GRUNEN beschlossen, dem Deutschen Bun-
destag die Annahme des Gesetzentwurfs der Bun-
desregierung — Drucksache 10/5112 — mit den un-
ter 1L erlduterten Anderungen und Erginzungen zu
empfehlen. Er hat ferner mit der Mehrheit der
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU gegen die
Stimmen der Fraktion der SPD empfohlen, den Ge-
setzentwurf der Fraktion der SPD — Drucksache
10/4144 — sowie — mit den Stimmen der Fraktio-
nen der CDU/CSU und FDP bei Stimmenthaltung
der Fraktion der SPD — den Gesetzentwurf der
Fraktion DIE GRUNEN — Drucksache 10/5158 —
abzulehnen.

2.

Die Gesetzentwiirfe der Bundesregierung und der
Fraktion der SPD kniipfen an die sehr umfangrei-
chen Beratungen des von der Bundesregierung am
12. Februar 1982 vorgelegten Berichts liber Erfah-
rungen mit dem Arzneimittelgesetz — Drucksache
9/1355 — im AusschuB fiir Jugend, Familie und Ge-
sundheit und an die hierzu vom Deutschen Bundes-
tag auf Empfehlung des Ausschusses am 13. Dezem-
ber 1984 verabschiedete EntschlieSung (Drucksache
10/2413) an. Beide Entwilirfe greifen eine Reihe von
Anregungen der EntschlieBung auf. So enthalten
beide Vorlagen — wenn auch in unterschiedlicher
Ausgestaltung — Regelungsvorschlige zur Angabe
eines offenen Verfalldatums bei Fertigarzneimit-
teln, zur Einfiihrung einer besonderen Fachinfor-
mation fiir Angehérige der Heilberufe und zur Be-
schrinkung der Abgabe von Arzneimittelmustern.
Die Bundesregierung setzt in ihrem Entwurf ferner
die Forderung auf Ausdehnung der Verpflichtung
zur Anzeige von Nebenwirkungen um. Im iibrigen
seien aus dem Regierungsentwurf hervorgehoben
die Regelung zur Schaffung einer gesetzlichen
Grundlage fiir die Transparenzkommission und der
Vorschlag zur Losung der Zweitantragstellerfrage,
aus dem Entwurf der Fraktion der SPD die Rege-
lungen zur Verschérfung der Zulassungsbestim-
mungen flir Kombinationspréparate, die Regelung
zur Versagung der Zulassung bei nicht mindestens
gleichwertigen Préaparaten, das grundsatzliche
Selbstbedienungsverbot fiir freiverk&iufliche Arz-
neimittel und das Werbeverbot fiir nicht rezept-
pflichtige Schmerzmittel, Appetitziigler und Ab-
flihrmittel.

Der Gesetzentwurf der Fraktion DIE GRUNEN
geht davon aus, da8 sich in der Anwendung des Arz-
neimittelgesetzes von 1976 erhebliche Méngel ge-
zeigt héatten, auf die in den Gesetzentwirfen von
Bundesregierung und Fraktion der SPD nicht ein-
gegangen sei.

Dieser Auffassung entsprechend werden insbeson-
dere Regelungen zur Einschriankung des Arzneimit-
telverbrauchs und der Tierversuche vorgeschlagen.
Dazu sieht der Entwurf u. a. vor, getrennte, selb-
stindige Zulassungskommissionen fiir vier ver-
schiedene Therapierichtungen mit jeweils allen not-
wendigen Kompetenzen zu versehen, bei der Zulas-
sung die therapeutische Uberlegenheit des Arznei-
mittels im Vergleich zu vorhandenen zu fordern
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und die Selbstbedienung von Arzneimitteln weitge-
hend zu untersagen.

Zur Begriindung der drei Gesetzentwiirfe wird im
librigen auf die Drucksachen 10/4144, 10/5112 und
10/5168 Bezug genommen.

3.

Der Ausschu§ fiir Jugend, Familie und Gesundheit
kam bei seinen Beratungen nicht zu einer gemein-
samen Beschlufivorlage. Zwar wurde hinsichtlich
einer Vielzahl von Einzelregelungen eine zumindest
inhaltliche Ubereinstimmung festgestellt, wobei die
Fraktion der SPD durch einen Teil der von den
Koalitionsfraktionen eingebrachten Anderungsan-
trage auch eigene Vorstellungen verwirklicht sah.
Beziiglich der in wesentlichen Punkten der vorge-
legten Gesetzentwiirfe bestehenden Abweichungen
lieBen sich jedoch auch im Laufe der Ausschufibe-
ratungen keine Anndherungen erzielen. Hervorge-
hoben seien insoweit aus dem Entwurf der Fraktion
der SPD neben den schon erwéhnten Vorschldgen
betreffend Kombinationspriaparate, Selbstbedie-
nung und Werbung das zusétzliche Zulassungskri-
terium der therapeutischen Gleichwertigkeit und
die Einfiihrung einer Genehmigungspflicht bei kli-
nischen Priifungen. Die Mitglieder der Fraktion der
SPD sahen sich nicht in der Lage, einer Anderung
des Arzneimittelgesetzes zuzustimmen, die diese
wichtigen Vorstellungen zur Verbesserung der Arz-
neimittelsicherheit nicht verwirklicht. Die Fraktion
der SPD sah sich auch nicht imstande, Vorschlagen
zur Losung der Zweitanmelderproblematik zuzu-
stimmen. Sie bewertete den Gesetzesvorschlag der
Bundesregierung insgesamt als unzureichend.

Die Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP im Ausschuf} begriiiten grundsitzlich die von
der Bundesregierung mit ihrem Entwurf vorge-
schlagenen Regelungen, hielten jedoch einige An-
derungen und Ergénzungen fiir erforderlich, wie sie
Eingang in die Ausschufiempfehlung gefunden ha-
ben und unter II. ndher erléutert sind. Besonders
hingewiesen sei auf folgende Anderungsvor-
schlédge:

Im Hinblick auf die in das Arzneimittelgesetz ein-
zuflihrende Fachinformation fiir Angehorige der
Heilberufe erschien es notwendig, bei therapierele-
vanten Anderungen fiir eine sowohl schnelle als
auch effektive und ilibermiaBige Kosten vermei-
dende Unterrichtung der Fachkreise Sorge zu tra-
gen. Unter allen genannten Aspekten erschien es
problematisch, den Hersteller durch eine gesetzli-
che Regelung zu verpflichten, in jedem Fall alle
Arzte usw. einzeln anzuschreiben. Die Koalitions-
fraktionen hatten deshalb zunéchst vorgeschlagen,
daBl der pharmazeutische Unternehmer die geén-
derte Fachinformation unverziiglich den Publika-
tionsorganen der Fachkreise zur Verfligung zu stel-
len habe. Da auch dies in Ansehung jedes Einzel-
falls sowie im Hinblick auf ein moglicherweise
nicht einheitliches Verhalten der Publikationsor-
gane nicht ganz unbedenklich erschien, schlugen
die Fraktionen der CDU/CSU und FDP eine Rege-
lung vor, die die Form der Unterrichtung selbst
nicht vorschreibt, sondern es dem Bundesgesund-
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heitsamt liberlafit, hierzu nédhere Auflagen zu ma-
chen. Die Koalitionsfraktionen gingen dabei davon
aus, dafl die Kammerorgane der Heilberufe in je-
dem Fall unverziiglich informiert werden.

Die Mitglieder der Fraktion der SPD im Ausschul3
schlugen demgegeniiber vor, bei therapierelevanten
Anderungen den therapeuthischen Unternehmer
dhnlich wie nach dem Regierungsentwurf zu ver-
pflichten, die gednderte Fachinformation auch ohne
Anforderung den obengenannten Personen zuzu-
stellen, allerdings nur dann, wenn sie bereits die
urspriingliche Fachinformation angefordert hatten.
Nach Meinung der Koalitionsfraktionen laft ein
einmal bekundetes Interesse jedoch nicht allge-
mein darauf schlieBen, dal auf eine stindige wei-
tere Unterrichtung Wert gelegt wird; eine Uberflu-
tung der Arzte durch Informationsmaterial miisse
aber vermieden werden.

In der Zweitantragstellerfrage schldgt der Aus-
schu3 nunmehr auf Antrag der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP vor, anstelle der im Regie-
rungsentwurf vorgesehenen gespaltenen Frist (fiinf
Jahre Verwertungssperre, fiinf Jahre Verwertungs-
moglichkeit bei Verglitungszahlung) eine einheitli-
che Schutzfrist von zehn Jahren filir Arzneimittel
nach §49 AMG vorzusehen. Diese Losung trage
nach Ansicht der Koalitionsfraktionen den wider-
strebenden Interessen von Vor- und Nachantrag-
steller am besten Rechnung, beeintrédchtige nicht
den Willen zur Innovation und entspreche den Vor-
schligen der EG-Kommission in einem wichtigen
Teilbereich des Arzneimittelrechts und den inso-
weit zu erwartenden europadischen Regelungen. Der
Hinweis auf die dem Regierungsentwurf entspre-
chende Regelung im Pflanzenschutzgesetz kdnne
wegen des erheblich gréBeren Prifungsaufwands
bei Arzneimitteln nicht greifen.

Von den Mitgliedern der Fraktion der SPD im Aus-
schuB wurde die Befiirchtung geiduflert, dafl eine
zehnjahrige Verwertungssperre ein gewichtiges
Hemmnis gegen einen intensiven Wettbewerb auf
dem Arzneimittelmarkt bilden und auch zu einem
Mehr an Tierversuchen filhren werde. Um dem all-
seits bekundeten Wunsch nach Verringerung der
Tierversuche Rechnung zu tragen, solle man im Ge-
genteil von einer Verwertungssperre ganz abgese-
hen, zum Schutz des Erstantragstellers aber von
vornherein eine Vergiitungszahlung des Nachan-
tragstellers priifen.

Die Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP wiesen die Befiirchtung, dal es vermehrt zu
Tierversuchen kommen werde, als unbegriindet zu-
riick. Ein Rechtsanspruch auf Tierversuche koénne
aus dieser Sperrfrist fiir den Zweitanmelder nicht
abgeleitet werden. Im iibrigen wird auf die Vor-
schriften des Tierschutzgesetzes und zu den Einzel-
heiten auf die Erlauterungen unter IL zu Artikel 1
Nr. 10 verwiesen.

Hinsichtlich der im Regierungsentwurf vorgesehe-
nen Verankerung der Transparenzkommission im
Gesetz empfiehlt der Ausschull eine Erweiterung in
der personellen Zusammensetzung der Kommis-
sion durch einen zweiten Apotheker. Die Apotheker

miilten als vorrangige Fachleute im Bereich der
pharmakologischen Fragen stirker vertreten sein.
Ein Vorschlag der Fraktion der SPD, auch einen
zweiten Sachverstdndigen aus der Verbraucher-
schaft vorzusehen, wurde von der Ausschufimehr-
heit abgelehnt, weil hierfiir kein Bedarf bestehe.
Bei den Beratungen brachte der Ausschull ferner
zum Ausdruck, dafl nach seiner Vorstellung von den
in § 39¢c AMG unter Nummer 1 genannten Sachver-
stindigen einer aus dem Bereich der privaten
Krankenversicherung kommen solle. Bei der Be-
nennung der Sachverstiandigen aus der Arzteschaft
und dem Bereich der Arzneimittelhersteller sollten
die besonderen Therapierichtungen entsprechend
berlicksichtigt werden.

Die Ausschufimehrheit hielt es nicht fiir angezeigt,
diese Vorstellungen im Gesetz festzulegen, mochte
die Aufnahme in den vorliegenden Bericht jedoch
als Aufforderung an die Bundesregierung verstan-
den wissen, entsprechend zu verfahren. Hinsicht-
lich der Krankenkassen hat er seinem Wunsche
durch die Pluralform ,Krankenversicherungen*
Ausdruck gegeben. Die Fraktion der SPD wider-
sprach der Notwendigkeit einer Aufnahme eines
Vertreters der privaten Krankenversicherung.

Eine Anderung empfiehlt der Ausschu auf Antrag
der Koalitionsfraktionen ferner bei der Abgabe von
Arzneimittelmustern. Insoweit soll pro Jahr nur
noch die Abgabe von zwei Mustern eines Fertigarz-
neimittels an den Arzt zuldssig sein. Durch den in
den neuen Absatz 4 des § 47 AMG jetzt noch einzu-
fligenden Satz 2 soll aulerdem unterstrichen wer-
den, daB3 die Abgabe des Arzneimittelmusters nicht
dem Zweck einer breiten therapeutischen Erpro-
bung dienen soll. Vielmehr soll dem Arzt die Mog-
lichkeit gegeben werden, das Medikament in sei-
nem Aussehen, seiner konkreten Auspragung (Far-
be, Form, Packungsbeilage) kennenzulernen. Dies
muB} nach Auffassung des Ausschusses gleichwohl
nicht bedeuten, dafl der Arzt das Muster im Einzel-
fall nicht auch an den Patienten weiterreichen
kann. Zu betonen sei, daB} VerstoBe gegen die neu-
gefafite Musterregelung mit erheblichen Bufigel-
dern geahndet werden. Die Koalitionsfraktionen ge-
hen davon aus, daf3 die zustdndigen Landesbehor-
den die Neuregelung auf ihre Einhaltung streng
uberwachen werden.

Die Fraktion der SPD lehnte die Vorstellungen der
Koalitionsfraktionen mit der Begriindung ab, eine
solche Musterregelung sei nicht kontrollierbar. Sie
hielt an ihrem Vorschlag fest, der eine begrenzte
Musterabgabe fiir Neuprédparate bis zu drei Jahren
und dariiber hinaus ein Musterverbot vorsieht.

Besonders hervorzuheben ist, dal der Ausschuf
sich mehrheitlich — anders als die Bundesregie-
rung in ihrer Gegenadullerung — nicht dem Vor-
schlag des Bundesrates angeschlossen hat, fiir den
ErlaB der in § 39d AMG vorgesehenen Rechtsver-
ordnungen zum Verfahren der Transparenzkommis-
sion und ihrer Zusammenarbeit mit verschiedenen
Institutionen auf die Zustimmung des Bundesrates
zu verzichten. Die Koalitionsfraktionen waren inso-
weit der Auffassung, dafl die Kompetenz des Bun-
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desrates bei den Rechtsverordnungen zur Transpa-
renzkommission zu erhalten ist.

Der AusschuB3 empfiehlt, dies in § 39d Abs. 1 und 2
Satz1 AMG durch Einfiigung der Worte ,die der
Zustimmung des Bundesrates bedarf hinter dem
Wort ,,Rechtsverordnung” besonders kenntlich zu
machen. Da dem Bundesrat bei § 39d AMG keine
Rechte entzogen werden, bleibt es somit hinsicht-
lich der Eingangsworte des Gesetzentwurfs bei der
Fassung der Regierungsvorlage, nach der eine Zu-
stimmung des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf
im Ganzen nicht vorgesehen ist. Allein die in Arti-
kel 1 Nr.17 des Regierungsentwurfs vorgesehene
Anderung macht den Gesetzentwurf nach Auffas-
sung der AusschuBBmehrheit nicht zustimmungsbe-
diirftig.

Der Ausschufl begriiite schlieBlich, da die lange
bestehende Unsicherheit im Hinblick auf die arz-
neimittelrechtliche Beurteilung von Zahnfiillungs-
werkstoffen durch ein Urteil des Bundesverwal-
tungsgerichts nunmehr behoben und klargestellt
ist, daB3 die Dentalwerkstoffe Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 AMG sind. Von der Bundesregierung
wird erwartet, dafl sie auch kiinftig ihr Augenmerk
auf eine sachgerechte Behandlung der Dentalmate-
rialien richtet.

Die Mitglieder der Fraktion der SPD im Ausschufl
legten, wie schon erwi#hnt, eine Reihe von Ande-
rungsantragen vor, mit denen im wesentlichen Re-
gelungswiinsche aus dem Gesetzentwurf dieser
Fraktion, die durch den Regierungsentwurf bzw. die
Koalitionsantrage als nicht erfiillt angesehen wur-
den, wiederholt wurden. Es kann deshalb auch dazu
weitgehend auf die Begriindung in Drucksache
10/4144 Bezug genommen werden.

Umfanglicher wurde im Ausschufl iiber die Frage
der Genehmigungspflicht klinischer Priifungen dis-
kutiert. Seitens der Fraktion der SPD, die auch
hierzu den Vorschlag aus ihrem Gesetzentwurf wie-
derholte, wurde auf einige der 6ffentlich bekanntge-
wordenen Zwischenfille mit Arzneimitteln verwie-
sen, in denen der Hersteller schon aufgrund der
Ergebnisse von Tierversuchen hitte erkennen kon-
nen, dafBl die weitere Erprobung des Medikaments
am Menschen risikobelastet sei, in denen der Her-
steller aber trotzdem in die klinische Priifung ein-
getreten sei. Dariiber hinaus sei die Bundesoberbe-
horde iiber die klinische Priifung meist nicht aus-
reichend informiert. Dem koénne durch das Erfor-
dernis einer vorherigen Genehmigung durch die zu-
standige Behorde entgegengewirkt werden.

Die Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP haben einer entsprechenden Regelung wider-
sprochen. Abgesehen davon, daB die Verantwortung
tunlichst beim Hersteller bleiben und nicht auf den
Staat verschoben werden sollte, sei die vorgeschla-
gene Losung durch die Behorde kaum umsetzbar.
Die Genehmigung kénne nicht allein im Hinblick
auf toxikologische Ergebnisse iiberhaupt, wie sie
jede toxikologische Priifung hervorbringe, verwei-
gert werden; insoweit sei darauf hinzuweisen, da8
Versuche an Menschen mit sehr geringer Dosie-
rung vorgenommen werden miiiten. Es werde da-
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her nicht ausreichen, nur iliber die Genehmigung zu
entscheiden, sondern die Aufsichtsbehdrde miisse
dann auch nach einer Genehmigung den Versuch
noch laufend weiter iiberwachen, was nicht durch-
fithrbar erscheine. Im iibrigen lieen sich Risiken
auch durch eine Genehmigungspflicht nicht voll-
stindig ausschlieflen, weil sie auch fiir die Behor-
den nicht immer rechtzeitig erkennbar seien. In
einem Fall, der die Offentlichkeit in besonderem
MaBe beschiftigt habe, sei z. B. erst nach der Zulas-
sung der Verdacht schidlicher Wirkungen aufge-
kommen. Erst bei der Nachpriifung habe man dann
gesehen, daB sich Zweifel schon aufgrund der Er-
gebnisse des Tierversuchs hitten einstellen miis-
sen. Andererseits miisse festgestellt werden, daf
durch die bestehenden Richtlinien zum Gesetz das
Verfahren bereits weitgehend abgesichert sei. Aus
den vorgenannten Griinden sah sich die AusschuB3-
mehrheit nicht in der Lage, dem von den Mitglie-
dern der Fraktion der SPD vorgelegten Anderungs-
antrag zuzustimmen.

Auf einen Antrag der Fraktion der SPD hat sich der
Ausschull mit der Frage befalit, auf welche Weise
ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fiir apothe-
kenpflichtige Arzneimittel sichergestellt werden
koénne. Obwohl Ubereinstimmung dariiber bestand,
daB ein einheitlicher Abgabepreis aus gesundheits-
politischer Sicht erforderlich sei, wurde der Antrag
auf eine gesetzliche Regelung mehrheitlich abge-
lehnt, weil die vorgeschlagene Koppelung einer
Festspannenregelung mit einer Festpreisregelung
nach Auffassung der Koalitionsfraktionen nicht
praktikabel sei. Vielmehr sollen die in der Rechts-
verordnung nach § 78 AMG bestehenden Mboglich-
keiten ausgeschopft werden, um die Bemessungs-
grundlagen so eindeutig zu gestalten, daf3 die Ein-
heitlichkeit des Apothekenabgabepreises durchge-
hend gewihrleistet ist.

Von der Fraktion DIE GRUNEN wurden keine An-
derungsantrige zum Regierungsentwurf vorgelegt.
Die Fraktion setzte den Vorschlagen von Bundesre-
gierung und Koalitionsfraktionen vielmehr ihren
eigenen Entwurf als solchen entgegen. Eine Diskus-
sion ergab sich insoweit im Ausschu3 nur hinsicht-
lich des unter Nummer 5, b, dd des Gesetzentwurfs
geforderten Nachweises der therapeutischen Uber-
legenheit eines neuen Arzneimittels. Die Mitglieder
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP verwiesen
dazu auf den auBerordentlichen und in der Praxis
nicht zu bewaltigenden Priifungsaufwand mit um-
fanglichen Reihenuntersuchungen, den eine ent-
sprechende Regelung notwendig machen wirde.
Sie konne deshalb ebenso wenig beflirwortet wer-
den, wie ein teilweise dhnlicher Vorschlag der Frak-
tion der SPD, nach dem die therapeutische Gleich-
wertigkeit neuer Praparate — nachgewiesen gegen-
liber Standardprédparaten des gleichen Therapie-
prinzips — zu einem zusétzlichen Zulassungskrite-
rium werden sollte. Die Fraktion der SPD hielt
diese Einreden der Koalitionsfraktionen gegen die
Regelung fiir unbegriindet.

Die Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP haben
schlieBlich gemeinsam den unter Nummer 4 der Be-
schluBempfehlung aufgefiihrten EntschlieBungsan-
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trag erarbeitet. Die Fraktion DIE GRUNEN hat die-
sem in ihren Augen unzuldnglichen Antrag nicht
zugestimmt.

II. Zu den einzelnen Vorschriften

Zur Begriindung der einzelnen Vorschriften wird,
soweit die Annahme in der Fassung des Regie-
rungsentwurfs empfohlen wird, auf die Begriindung
in Drucksache 10/5112 Bezug genommen. Im ibri-
gen wird erginzend zu dem bereits Gesagten fol-
gendes bemerkt:

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1 Buchstabe b (§2 Abs.2 Nr. 1a
— neu —)

Die geanderte Formulierung soll sicherstellen, daf3
z. B. auch Gegenstinde wie Infusions- und Transfu-
sionshilfsmittel, Uberleitungssysteme zur Himodia-
lyse, zur Peritonealdialyse oder zur Beatmung,
ferner Hilfsmittel zur Ableitung von Koérperfliissig-
keiten und Einmalspritzen vom Arzneimittelgesetz
erfafit werden, wenn sie zur einmaligen Anwen-
dung bestimmt sind und aus ihrer Kennzeichnung
hervorgeht, daB sie einem Verfahren zur Verminde-
rung der Keimzahl unterzogen worden sind.

Zu Nummer 4 Buchstabe b (§ 10 Abs.1la — neu —)

Die Fraktion der SPD griff einen zunichst von den
Koalitionsfraktionen vorgelegten, in der abschlie-
Benden Beratung aber zurlickgezogenen Antrag in
verdnderter Form und bezogen auf Monopraparate
auf, die Angabe der wirksamen Bestandteile der
Bezeichnung des Arzneimittels unmittelbar mit
dem Hinweis ,,Wirkstoff* folgen zu lassen. Die Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP hatten ihren ur-
spriinglichen Vorschlag im Hinblick auf die Schwie-
rigkeiten der technischen Durchfiihrung fallenge-
lassen und lehnten den sodann von der Fraktion
der SPD vorgelegten Anderungsantrag dementspre-
chend ab.

Die AusschuBBmehrheit gab zu der im Regierungs-
entwurf vorgeschlagenen Regelung der Erwartung
Ausdruck, daB3 der Zusatz der generischen Bezeich-
nung zur Marke nicht zu einer Schwichung des
geschiitzten Warenzeichens, insbesondere nicht
dazu fithren diirfe, daB es optisch behindert wird
und hierdurch der Warenzeichencharakter verlo-
rengeht.

Zu Nummer 4 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa
(§ 10 Abs. 7 Satz 1)

Eine Verlangerung der Frist um ein Jahr erschien
nicht erforderlich.

Zu Nummer 4 Buchstabe e (§ 4 Abs. 10)

Die gednderte Fassung der Vorschrift stellt klar,
dal3 Arzneimittel, die nach der Zulassung einer kli-

nischen Priifung unterzogen werden, als , Zur klini-
schen Priifung bestimmt“ nur gekennzeichnet wer-
den dirfen, wenn auf die Angabe der Bezeichnung,
unter der das Arzneimittel zugelassen ist, verzichtet
wird. Das Inverkehrbringen eines Arzneimittels,
das nicht die Bezeichnung trégt, unter der es zuge-
lassen ist, ist nicht durch die Zulassung abgedeckt.
Als Arzneimittel, die zur klinischen Priifung be-
stimmt und entsprechend gekennzeichnet sind, diir-
fen sie aber nach § 21 Abs. 2 Nr. 2 des Arzneimittel-
gesetzes in den Verkehr gebracht werden. Ihre An-
wendung hat unter den Sicherheitsvorschriften fiir
die klinische Priifung zu erfolgen.

Zu Nummer 5 (§ 11 Abs. 1)

Der AusschuB halt es als eine unerlaBliche Voraus-
setzung fir die Anwendungssicherheit von Arznei-
mitteln, daB die fiir die Patienten bestimmten Pak-
kungsbeilagen allgemein verstindlich formuliert
sind.

Zu Nummer 6 (§ 11a — neu —)

Die Erfahrung hat gezeigt, da die Packungsbeilage
als gleichzeitiges Informationsmedium fiir Arzt und
Patient ungeeignet ist. Die Einfiihrung einer beson-
deren Fachinformation ist daher geboten. Die Pak-
kungsbeilage soll nach der Einfiihrung der Fachin-
formation in erster Linie fiir den Patienten be-
stimmt sein, ohne daBl ihre Information gegeniiber
dem bisherigen Stand verkiirzt wird oder daB3 Risi-
ken verschwiegen oder verharmlost werden.

Der AusschuB hialt es flir unverzichtbar, daB die
Fachkreise in geeigneter Weise liber therapierele-
vante Anderungen der Fachinformationen unter-
richtet werden. Dabei hingt die Wahl des Informa-
tionsweges, die Schnelligkeit der Information und
der Adressatenkreis von dem betroffenen Arznei-
mittel ab. Neben der bereits jetzt gelibten Praxis
der Versendung besonders gekennzeichneter indivi-
dueller schriftlicher Unterrichtung der Fachkreise
durch sog. Rote-Hand-Briefe an alle oder bestimmte
Fachkreise oder durch moderne Kommunikations-
systeme kommt in geeigneten Fillen auch eine Un-
terrichtung durch die Fachpresse in Betracht, wie
auch eine Bekanntmachung weniger dringlicher
Mitteilungen durch zentrale Stellen, etwa der Ver-
bande der pharmazeutischen Industrie.

Die zustdndige Bundesoberbehorde erhilt die Be-
fugnis, durch Anordnung einer Auflage festzulegen,
in welcher Form die Anderungen den Fachkreisen
zuganglich zu machen sind. Dabei hat sie das be-
reits vom pharmazeutischen Unternehmer Veran-
laBte zu beriicksichtigen.

Der Hinweis in der Fachinformation, da3 das Arz-
neimittel einen Stoff enthilt, dessen Wirkung in der
medizinischen Wissenschaft noch nicht allgemein
bekannt ist, und der gleichzeitige Hinweis, dafl der
pharmazeutische Unternehmer der Zulassungsbe-
horde einen Erfahrungsbericht vorzulegen hat, soll
die Aufmerksamkeit der verschreibenden Arzte auf
das Arzneimittel lenken und sie veranlassen, auffil-
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lige Beobachtungen weiter zu melden. Die Aus-
schuBBmehrheit sah sich hierbei jedoch nicht in der
Lage, einem weitergehenden und auch die Patien-
ten einbeziehenden Vorschlag der Fraktion der
SPD zu folgen.

Der Ausschull sieht es als zweckmafBlig und ange-
sichts der in Aussicht genommenen Regelung der
Fachinformation auch als zuldssig an, da3 die Fach-
information und die Packungsbeilage in einem ein-
" heitlichen Schriftstiick unter doppelter Uberschrift
verbunden werden, wenn das Arzneimittel aus-
schlieBlich fiir die Hand des Arztes bestimmt ist
und nicht in die Hand des Patienten kommt.

Der Wegfall des Absatzes 3 ist eine Folgeanderung
zur Anderung in Absatz 1 Satz 1.

Zu Nummer 8 (§ 15 Abs. 2)

Die Anderung bezweckt eine Klarstellung, daB der
theoretische und praktische Unterricht in den Fa-
chern nach §15 Abs.2 des Arzneimittelgesetzes
auch nach einem abgeschlossenen Hochschulstu-
dium nach §15 Abs.1 stattfinden kann und der
Nachweis der entsprechenden Kenntnisse auch
nach einem abgeschlossenen Hochschulstudium im
Sinne des Absatzes 1 an einer Hochschule durch
eine Priifung gefiihrt werden kann, die in diesen
Fachern der pharmazeutischen Priifung entspricht.
Die Koalitionsfraktionen hielten das Anliegen eines
Antrages der Fraktion der SPD nach Einfiihrung
eines medizinisch-wissenschaftlichen Leiters als ei-
ner nach dem Arzneimittelgesetz verantwortlichen
Person fiir nicht durchfiihrbar.

Zu Nummer 10 (§§ 24 a, 24b — neu —)

Der Ausschufl ist mehrheitlich der Auffassung, da3
die von der Bundesregierung in Parallele zum
Pflanzenschutzgesetz vorgeschlagene Regelung mit
einer flinfjahrigen Zulassungssperre und einer an-
schliefenden flinfjahrigen Frist, in der der Nachan-
tragsteller eine Ausgleichszahlung zu leisten hat,
abzulehnen ist, weil sie nicht beriicksichtigt, dal3 im
Arzneimittelbereich auch zeitaufwendige klinische
Priifungen erforderlich sind. Er halt deshalb im
Arzneimittelgesetz nach dem Beispiel des Chemika-
liengesetzes eine zehnjahrige Zulassungssperre fiir
angemessen.

Der Ausschuf} hat auch gepriift, welche Auswirkun-
gen eine zehnjahrige Zulassungssperre im Hinblick
auf die Wiederholung von Tierversuchen durch den
Zweitantragsteller hat. Wie die Bundesregierung in
einer Stellungnahme zu dieser Frage ausgefiihrt
hat, verbietet das Tierschutzgesetz die Wiederho-
lung der Versuche, wenn sie nicht unerlailich ist.
Dem Aspekt des Tierschutzes ist also Rechnung ge-
tragen. Zu regeln war demnach der Interessenkon-
flikt, der zwischen dem Vorantragsteller und dem
Zweitantragsteller entsteht. Er mufl im Arzneimit-
telgesetz gel6st werden. Dabei hat sich der Aus-
schuB mehrheitlich von der Uberlegung leiten las-
sen, daB3 die vorgeschlagene Regelung einerseits
dem forschenden Unternehmen, andererseits dem
nachstoflenden Wettbewerb keine ungerechtfertig-
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ten Wettbewerbsvorteile einrdumen sollte. Auf der
Seite der forschenden Industrie war zu beriicksich-
tigen, daBl sie durch das staatliche Zulassungs-
verfahren veranlaBt wird, von den Ergebnissen
der pharmakologisch-toxikologischen und der klini-
schen Priifung der Behorde Kenntnis zu geben und
damit erst die Moglichkeit zur Bezugnahme zu er-
offnen. Auf der Seite der Zweitantragsteller war zu
erwagen, dal sie an der Wiederholung von Tierver-
suchen durch das Tierschutzgesetz gehindert sind,
andererseits aber auch durch eine prinzipiell zuzu-
lassende Bezugnahmemdglichkeit keinen unge-
rechtfertigten Wettbewerbsvorteil erhalten sollten.
Die von der Bundesregierung nach dem Beispiel
des Pflanzenschutzgesetzes vorgeschlagene Rege-
lung mit einer fiinfjadhrigen Zulassungssperre und
einer anschlieBenden fiinfjahrigen Frist mit einem
finanziellen Ausgleichsanspruch erschien der
Mehrheit der Mitglieder des Ausschusses nicht an-
gemessen, weil sie einmal dem wegen der klini-
schen Priifungen langeren Priifzeitraum in der
pharmazeutischen Industrie nicht Rechnung tragt
und keinen ausreichenden Schutz fiir solche Arz-
neimittelentwicklungen, z. B. auch in der Biotechno-
logie, bietet, die nicht in jedem Fall patentfdhig
sind. Zudem hat eine reine Fristenlésung den Vor-
teil der Klarheit, die schwierige gerichtliche Aus-
einandersetzungen vermeiden hilft.

Entsprechend ihrer oben unter I.3. dargestellten
ablehnenden Haltung beantragten die Mitglieder
der Fraktion der SPD, Nummer 10 des Gesetzent-
wurfs ganz zu streichen. Dieser Antrag wurde
mehrheitlich abgelehnt und Nummer 10 in der von
den Koalitionsfraktionen vorgeschlagenen, gein-
derten Fassung angenommen.

Zu Nummer 13 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb
(§ 28 Abs.2 Nr. 3)

Folgeanderung zu Nummer 5

Zu Nummer 14 Buchstabe b (§29 Abs.2a
— neu —)

Anmerkung zur Fassung des Regierungsentwurfs:

Von der zustidndigen Bundesoberbehtérde wird er-
wartet, da} sie, um den Arzneimittelherstellern ver-
meidbare Wartezeiten zu ersparen, die Anderungs-
antrage grundsatzlich unverziiglich bescheidet und
Erledigungen durch Ablauf der Frist von drei Mo-
naten vermeidet.

Einen Antrag der Fraktion der SPD, eine Anzei-
gepflicht fiir die die Bioverfiigbarkeit beeinflus-
sende Anderung der galenischen Hilfsstoffe festzu-
legen, wurde von der AusschuBmehrheit abgelehnt.

Zu Nummer 20 (§ 39 Abs. 1 Satz 1)
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 20 (§ 39b Abs. 1 Satz 2)

Die Mehrheit im Ausschuf3 brachte zum Ausdruck,
daB Aussagen zur Wirkung, einschlieflich biologi-
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scher Verfiigbarkeit, nicht im Vorspanntext, son-
dern bei jedem einzelnen Produkt erscheinen kon-
nen.

Zu Nummer 20 (§ 39b Abs. 2 Satz 3)

Die Anderung soll klarstellen, daB nach Auffassung
der AusschuBBmehrheit der Koalitionsfraktionen die
therapiegerechte Verordnungsmenge je Behand-
lungstag als ausschlieBliche Bezugsgroe fiir einen
Preisvergleich ungeeignet ist, weil sie nicht fiir je-
des Arzneimittel festgelegt werden kann.

Zu Nummer 21a (§ 30 Abs. 1)

Einer Absicht des SPD-Entwurfs folgend, beantrag-
ten die Koalitionsfraktionen, als Voraussetzung fiir
eine ordnungsgemife klinische Priifung sicherzu-
stellen, daf ein Priifplan vorhanden ist, der u. a. das
Priifziel nennt, das Priifvorgehen, die Auswahlkrite-
rien fiir die Versuchsperson und die Vergleichsthe-
rapie festlegt, ggf. Abbruchkriterien und Verant-
wortungsbereiche bestimmt und eine biometrische
Auswertung der Priifergebnisse ermdglicht. Ziel der
Priifung miissen in jedem Fall Aspekte der Arznei-
mittelsicherheit sein.

Zu Nummer 25 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa

Ebenso wie Losungen zur Hiamodialyse werden
auch die Losungen zur Peritonealdialyse in grofvo-
lumigen Behaltnissen geliefert, so daB3 auch bei ih-
nen die unmittelbare Belieferung von Krankenhiu-
sern und Arzten durch pharmazeutische Unterneh-
mer und Gro8héandler gerechtfertigt erscheint.

Hinsichtlich der Abgabe von Arzneimitteln zur kli-
nischen Priifung an Krankenh&user sprachen sich
die Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP dafiir aus, daB bei Vorhandensein einer Kran-
kenhausapotheke im Krankenhaus die Abgabe
uiber diese erfolgen miisse. Die Mitglieder der Frak-
tion der SPD meinten, dem nur zustimmen zu kon-
nen, wenn das Gleiche auch fiir Apotheker aufier-
halb des Krankenhauses gelte, die dieses zu versor-
gen hatten.

Dem schloB sich der AusschuB3 an.

Zu Nummer 25 Buchstabe d (§ 47 Abs.4 — neu —)

Der Ausschuf} sieht es als ein wesentliches Ziel die-
ses Gesetzes an, die Musterabgabe entscheidend zu
begrenzen. Die Mehrheit halt die Abgabe von zwei
Mustern eines Arzneimittels je Arzt und Jahr fiir
ausreichend, um dem Arzt die Moglichkeit zu bie-
ten, sich anhand des Musters liber den Inhalt und
die konkrete Ausgestaltung der Gebrauchsinforma-
tion in der Packungsbeilage zu informieren, um sie
ggf. erganzen und den Patienten erlautern zu kon-
nen; der Arzt muf} sich aber auch iiber die Beschaf-
fenheit des Arzneimittels wie GroBe, Form und
Farbe unterrichten konnen. Ein volliges Verbot der
Musterabgabe erschien den Koalitionsfraktionen
bei dieser Sachlage nicht zweckméBig und auch aus

dem Gesichtspunkt der Arzneimittelsicherheit
nicht zwingend erforderlich. Die Fraktion der SPD
sprach sich fiir ein Musterverbot bei Altpraparaten
und eine zeitliche und zahlenmaBige Begrenzung
bei Neuprédparaten aus. Befindet sich das Muster in
der Hand des Arztes, so ist nach Auffassung des
Ausschusses der Arzt fiir die ordnungsgemafie Auf-
bewahrung, die Beachtung des Verfallsdatums so-
wie ggf. von RisikomaBnahmen, wie z.B. Indika-
tionseinschrankungen, verantwortlich.

Zu Nummer 29 (§ 63a Abs. 1 Satz 2 — neu —)

Auch Tierdrzte, die in Austlibung des tierérztlichen
Dispensierrechts Arzneimittel herstellen oder im
Einzelfall unter ihrer Aufsicht durch einen anderen
herstellen lassen, kdnnen selbst die Aufgabe des
Stufenplanbeauftragten iibernehmen.

Zu Nummer 30 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 64 Abs. 1 Satz 1)

Der Ausschuf} halt diese klarstellende redaktionelle
Verbesserung fiir angezeigt.

Zu Nummer 33 Buchstabe a nach Doppelbuchstabe
aa (§ 67 Abs. 1 nach Satz 1)

Die Einfligung begrenzt die Anzeigepflicht im Hin-
blick auf die Entwicklung von Arzneimitteln auf die
Vorgédnge, die in einer Betriebsverordnung nach
§ 54 geregelt sind.

Zu Nummer 33 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb

Redaktionelle Verbesserung

Zu Nummer 33 Buchstabe b

Die Anzeigepflicht wird durch das Anderungsgesetz
auf Einzelvorhaben von klinischen Priifungen von
Arzneimitteln ausgedehnt; dabei halt es der Aus-
schuB fiir erforderlich, da3 die Einzelanzeigen auch
dann erstattet werden, wenn eine Herstellungser-
laubnis nach §13 Abs.1 des Arzneimittelgesetzes
erteilt ist. Aus diesem Grund war die generell beste-
hende Ausnahme von der Anzeigepflicht fiir Inha-
ber einer Herstellungs- oder Einfuhrerlaubnis ein-
zuschranken.

Zu Nummer 33 Buchstabe ¢

Untersuchungen, die der Sammlung von Erkennt-
nissen bei der Anwendung zugelassener Arzneimit-
tel dienen, sind der zustindigen Bundesoberbe-
horde unverziiglich anzuzeigen. Sie erhalt dadurch
die Moglichkeit, die Untersuchungsergebnisse bei
der Entscheidung iliber die Verldngerung einer Zu-
lassung oder einer Entscheidung iber die Ver-
schreibungspflicht nach § 49 Abs. 6 zu beriicksichti-
gen.

Zu Nummer 36 Buchstabe b (§ 71 Abs. 1 Satz 2)

Die Anderung tragt der Zustindigkeitsverteilung
nach den Artikeln 83ff des Grundgesetzes Rech-
nung.

33



Drucksache 10/5732

Deutscher Bundestag — 10.Wahlperiode

Zu Nummer 38a

Die Einfiigung stellt klar, daB die Sachkundeanfor-
derungen fiir Pharmaberater auch dann gelten,
wenn die Information fernmundlich erfolgt.

Ein Verbot der Abgabe von Arzneimittelmustern
durch Pharmareferenten, das die Fraktion der SPD
u.a. mit der besseren Kontrollierbarkeit der Mu-
sterabgabebegrenzung begriindete, wurde von den
Koalitionsfraktionen abgelehnt.

Zu Nummer 43 Buchstabe ¢ 1)

Folgeanderung

Zu Artikel 2
Zu§l

Die Ergianzung der Ubergangsfrist von einem Jahr
in Artikel2 §1 Abs.1 ermoéglicht ein Aufbrauchen
bereits im voraus hergestellten Verpackungsmate-
rials, das noch kein Verfallsdatum trégt. Die in Ab-
satz 2 vorgesehene Ubergangsvorschrift erméglicht
den Abverkauf von Arzneimitteln, die als Monopra-
parate den arzneilich wirksamen Bestandteil so an-
geben miissen, dal er der Bezeichnung nach § 10
Abs. 1 Nr. 2 folgt.

Zu § 2 Abs. 2 Satz 2

Die Erganzung erlaubt, Fertigarzneimittel, deren
Packungsbeilage nicht den Vorschriften dieses Ge-
setzes entspricht, bis zum Zeitpunkt der Verldnge-
rung der Zulassung oder Registrierung oder Festle-
gung einer Fachinformation durch eine Verordnung
iiber eine Standardzulassung in den Verkehr zu
bringen.

Zu§ 3

Ein Muster der Packungsbeilage ist der zustandi-
gen Bundesoberbehorde nach der ersten Verlange-
rung der Zulassung zu libersenden, wenn das Arz-
neimittel bei Inkraftireten des Gesetzes bereits zu-
gelassen ist.

Zu § 4

Die Vorschrift bezweckt den Schutz der Rechtsposi-
tion, die private Sachverstandige in der Vergangen-
heit erworben haben.

Bonn, den 24. Juni 1986
Jaunich

Frau Augustin Eimer

Berichterstatter
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Zu Artikel 3

Zu Nummer 1

Der AusschuB3 halt eine Hervorhebung der generi-
schen Bezeichnung in der Werbung nicht fiir erfor-

-derlich.

Nach Nummer 1

Gegen das in den wieder aufgenommenen Vor-
schlag aus dem Gesetzentwurf der Fraktion der
SPD geforderte Werbeverbot fiir Schmerzmittel,
Appetitziigler und Abfiihrmittel wurde seitens der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP eingewandt,
daB ein Werbeverbot fiir alle Arzneimittel bestehe,
soweit sie der Verschreibungspflicht unterliegen.
Im iibrigen gebe es keine tatséchlichen Erkenntnis-
se, die ein Verbot der Werbung fiir diese Arzneimit-
tel verfassungsrechtlich haltbar begriinden konn-
ten. Hiergegen verwies die Fraktion der SPD dar-
auf, daB entsprechende Werbeverbote fiir nicht ver-
schreibungspflichtige Schlafmittel und Psychophar-
maka bereits bestehen und anstandslos gehandhabt
wiirden.

Zu Nummer 2

Redaktionelle Verbesserung

Zu Artikel 5

Zu Absatz 2

Es wird davon ausgegangen, dall von Zweitantrag-
stellern vor Inkrafttreten des Anderungsgesetzes
gestellte Zulassungsantrage noch entsprechend der
bisherigen Praxis der Zulassungsbehorde behan-
delt werden. Die Regelung der §§ 24 a und b knlipft
an den Zeitpunkt der Antragstellung durch den
Zweitantragsteller an. Das kurzfristige Inkrafttre-
ten der Vorschriften liber die Transparenzkommis-
sion soll ein schnelles Weiterarbeiten dieser Institu-
tion ermoglichen.

Die Fraktion der SPD lehnte das vorgezogene In-
krafttreten der Zweitanmelderregelung als sachlich
nicht begriindet ab.

Frau Wagner
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