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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Zielsetzung

Ziel des Gesetzentwurfs ist es, das Verfahren fiir in der Nachzulas-
sung befindliche Arzneimittel zu straffen und die Vorschriften tiber
die Nachzulassung denen der Neuzulassung weiter anzupassen. Mit
dem Gesetzentwurf soll den Bedenken der Europédischen Kommis-
sion, die sie zuletzt in der mit Griinden versehenen Stellungnahme
vom 21. Oktober 1998 in Bezug auf mangelnde Ubereinstimmung
einiger Vorschriften mit dem Gemeinschaftsrecht dargelegt hat,
Rechnung getragen werden.

B. Losung

Der Gesetzentwurf enthilt die von der Kommission geforderte Ver-
pflichtung zur Vorlage der Unterlagen zur pharmakologisch-
toxikologischen Priifung und zur klinischen Priifung und der ent-
sprechenden Sachverstindigengutachten. Dariiber hinaus sind die
erforderlichen Folgeregelungen enthalten, die es den betroffenen
pharmazeutischen Unternehmen ermoéglichen sollen, im gestraftten
Verfahren die Nachzulassung fiir ein den Anforderungen entspre-
chendes Arzneimittel zu erhalten. Ferner wird die Regelung, nach
der die fiktive Zulassung derjenigen Arzneimittel mit Ablauf des
31. Dezember 2004 erlischt, bei denen der pharmazeutische Unter-
nehmer den Antrag auf Verldngerung der Zulassung zuriickgenom-
men hat, aufgehoben und durch eine Anschlussregelung ersetzt: Das
auf Antrag erfolgende Wiederaufgreifen des Verfahrens hat fiir einen
Grofiteil der betreffenden Arzneimittel zur Folge, dass das Nachzu-
lassungsverfahren weiterzufiihren ist. Zur Straffung und damit zur
Beschleunigung des Nachzulassungsverfahrens sind dariiber hinaus
weitere Anderungen — insbesondere iiber eine Anderung des Arz-
neimittels wihrend des laufenden Verfahrens und eine Méngelbesei-
tigung — erforderlich.

C. Alternativen

Keine
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D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsaufgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine

2. Vollzugsaufwand

Fiir den Bund entstehen Kosten, weil die Verpflichtung der Firmen,
zu einem bestimmten Zeitpunkt zusdtzliche Unterlagen zu einer
Vielzahl von Nachzulassungsantrigen einzureichen, ein zuséitzlicher
Aufwand fiir die Registrierung der Unterlagen, deren Priifung und
die verwaltungsmifBige Zusammenfithrung mit den Antrdgen be-
wirkt. SchlieBlich entsteht aufgrund der notwendigen Wiedereinglie-
derung eines Teils der 2004-Antrdge zusétzlicher Arbeitsaufwand.
Insgesamt wird der zusitzliche Aufwand durch die vorgesehenen
MaBnahmen zur Straffung und Beschleunigung des Verfahrens wie-
der gemindert. Die hierzu bei den zustindigen Bundesoberbehdrden
zeitlich befristet anfallenden Personal- und Sachausgaben lassen sich
durch kostendeckende Gebiihren refinanzieren. Die Einnahmen
fallen jedoch zeitlich verzogert an, so dass im Haushalt 2000 eine
Vorfinanzierung erforderlich ist.

Die Liander werden nicht mit zusédtzlichen Kosten belastet, da die
fiktiv zugelassenen Arzneimittel auch bislang der Uberwachung
durch die zustindigen Behorden der Lénder unterliegen. Gemeinden
werden durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

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

Fiir pharmazeutische Unternehmer entstehen durch die Verpflich-
tung, bestimmte Unterlagen vorzulegen, zusétzliche Kosten.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise konnen nicht ausgeschlos-
sen werden. Wegen des statistisch geringen Gewichts der Arznei-
mittel im Rahmen der Lebenshaltungskosten sind Auswirkungen auf
das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, nicht
zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Berlin, den 2. Dezember 1999

022 (312) — 23103 — Ar 181/99

An den
Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Hiermit {ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen
Entwurf eines Zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
mit Begriindung (Anlage 1) und Vorblatt.
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federflihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.
Der Bundesrat hat in seiner 745. Sitzung am 26. November 1999 geméll Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 2

ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates wird unver-
ziiglich nachgereicht.

Gerhard Schroder



Drucksache 14/2292 _4_

Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

Anlage 1

Entwurf eines Zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes *)

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 11. Dezember 1998 (BGBIL. I S. 3586)
zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom ...
(BGBI. IS. ...) wird wie folgt gedndert:

1. § 25 Abs. 4 wird wie folgt gefasst:

,,(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unter-
lagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben,
Mingeln innerhalb einer angemessenen Frist abzu-
helfen. Die Frist fiir die Behebung der Mingel darf
sechs Monate nicht iiberschreiten, es sei denn, die
Mingel griinden sich auf einen gegeniiber dem Zeit-
punkt der Antragstellung gednderten wissenschaftli-
chen Erkenntnisstand. Wird den Méngeln nicht abge-
holfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer
Entscheidung iiber die Versagung der Zulassung ist
das Einreichen von Unterlagen zur Mingelbeseiti-
gung ausgeschlossen.*

2. In § 39 Abs. 1 Satz 2 wird die Angabe ,,Satz 3 durch
die Angabe ,,Satz 5 ersetzt.

3. In § 80 Satz 1 Nr. 4 wird das Wort ,,des* durch das
Wort ,,dieses* ersetzt.

4. § 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 4 werden nach den Wortern ,,auch in
Verbindung mit* die Worter ,,§ 109 Abs. 1 Satz 1
oder* eingefligt.

b) Nach Nummer 30 wird folgende Nummer 30a
eingefiigt:

»30a. entgegen § 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fertig-
arzneimittel in den Verkehr bringt,".

5. § 105 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird aufgehoben.
bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»$ 31 Abs. 4 Satz 1 findet auch in den Féllen
des Absatzes 4a Satz 4 und des Absatzes Sc
Satz 1 Anwendung, sofern im Falle des § 31
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 die Erkldrung bis zum ...
(einsetzen: 1. Tag des siebten Monats nach
Inkrafttreten des 10. Anderungsgesetzes) ab-
gegeben wird.*

*) Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informations-
verfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften
(ABL EG Nr. 204 S. 37) sind beachtet worden.

b)

d)

Absatz 3a wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»,Beil Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist bis
zur erstmaligen Verldngerung der Zulassung
eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1,
soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft,
und Nr. 3 nur dann zuldssig, sofern sie zur
Behebung der von der zustindigen Bundes-
oberbehorde dem Antragsteller mitgeteilten
Mingel bei der Wirksamkeit oder Unbedenk-
lichkeit erforderlich ist; im Ubrigen findet auf
Fertigarzneimittel nach Absatz 1 bis zur erst-
maligen Verlidngerung der Zulassung § 29
Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, 2 und 5 keine Anwen-
dung.“

bb) Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aaa) Nach den Wortern ,,Absatz 1“ werden
die Worter ,,das nach einer im Homoo-
pathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik herge-
stellt ist, eingefiigt.

bbb) Nummer 3 wird gestrichen.

In Absatz 4 Satz 6 wird die Angabe ,4 bis 7
durch die Angabe ,,2 bis 5* ersetzt.

Nach Absatz 4 werden folgende neue Absétze 4a,
4b und 4c eingefiigt:

»(4a) Zu dem Antrag auf Verlingerung der
Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Gutachten
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum ...
(einsetzen: 1. Tag des 7. Monats nach Inkrafttre-
ten des 10. Anderungsgesetzes) nachzureichen,
soweit diese Unterlagen nicht bereits vom An-
tragsteller vorgelegt worden sind; § 22 Abs. 3
findet entsprechende Anwendung. Satz 1 findet
keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach
einer im Homdopathischen Teil des Arzneibuches
beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind.
Fir Vollblut, Plasma und Blutzellen mensch-
lichen Ursprungs bedarf es abweichend von Satz 1
nicht der Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 sowie
des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, es
sei denn, dass darin Stoffe enthalten sind, die
nicht im menschlichen Kérper vorkommen. Die
Zulassung erlischt, wenn die in den Sétzen 1 bis 3
genannten Unterlagen nicht fristgerecht einge-
reicht worden sind.

(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach § 22
Abs. 2 Nr. 2 kann bei Tierarzneimitteln, die
pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten, die
nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 gepriift
und in einen von deren Anhidngen I bis III auf-
genommen worden sind, auf die nach deren An-
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e)

2)

h)

hang V eingereichten Unterlagen Bezug genom-
men werden, soweit ein Tierarzneimittel mit die-
sem pharmakologisch wirksamen Bestandteil be-
reits in einem Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften zugelassen ist und die Voraus-
setzungen fiir eine Bezugnahme nach § 24a erfiillt
sind.

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits
in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Union oder anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens {iiber den Europdischen Wirtschaftsraum
entsprechend der Richtlinie 65/65/EWG oder
Richtlinie 81/851/EWG zugelassen, soll die Ver-
langerung der Zulassung erteilt werden, wenn

1. die Zulassung nach dem 31. Juli 1993 erteilt
worden ist und sich das Arzneimittel in dem
anderen Mitgliedstaat in Verkehr befindet,
und

2. der Antragsteller

a) allein § 22 Abs. 6 vorgesechenen Angaben
macht und die danach erforderlichen
Kopien beifligt und

b) eidesstattlich versichert, dass die einge-
reichten Unterlagen nach den Absétzen 4
und 4a mit den Zulassungsunterlagen
ubereinstimmen, auf Grund derer die Zu-
lassung in dem anderen Mitgliedstaat er-
teilt worden ist,

es sei denn, dass die Verldngerung der Zulassung
des Arzneimittels eine Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit, bei Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren eine Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fiur die Umwelt, darstellen
kann.*

Die bisherigen Absidtze 4a bis 4d werden Ab-
sitze 4d bis 4g.

Im neuen Absatz 4d Satz 4 wird die Angabe ,,3
und 4° durch die Angabe ,,2 und 3 ersetzt.

Im neuen Absatz 4e wird die Angabe ,,Satz 3“
durch die Angabe ,,Satz 5 ersetzt.

Im neuen Absatz 4f wird Satz 1 wie folgt gefasst:

»,Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag
nach Absatz 3 Satz 1 um fiinf Jahre zu verldn-
gern, wenn kein Versagungsgrund nach § 25
Abs. 2 vorliegt; fiir weitere Verldngerungen fin-
det § 31 Anwendung.*

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller
innerhalb einer angemessenen Frist den Méngeln
abzuhelfen. Die Frist fiir die Behebung der Mén-
gel darf sechs Monate nach Mitteilung der Be-
anstandungen nicht liberschreiten, es sei denn, die
Mingel griinden sich auf einen wissenschaft-
lichen Erkenntnisstand, der sich gegeniiber dem
Zeitpunkt der Einreichung der Unterlagen nach
Absatz 4a gedndert hat. Die Méngelbeseitigung
ist in einem Schriftsatz darzulegen. Wird den

),

k)

D

Mingeln nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen,
so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Ent-
scheidung iiber die Versagung der Zulassung ist
das Einreichen von Unterlagen zur Méngelbesei-
tigung nicht mehr zuléssig.

Absatz 5a wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

»datz 2 gilt entsprechend fiir die Anforderung
von Unterlagen nach § 23 Abs. 1 Nr. 1.“

bb) Satz 6 wird wie folgt gefasst:

»S 25 Abs. 5 Satz 5, 6 und 8 sowie § 30
Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite Alternative gelten
entsprechend.*

cc) In Satz 7 wird die Angabe ,,5° durch die An-
gabe ,,6 ersetzt.

Absatz 5c wird wie folgt gefasst:

»(5¢) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt
die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht
angezeigten Arzneimittels, fiir das der pharma-
zeutische Unternehmer bis zum 31. Dezember
1999 erklart hat, dass er den Antrag auf Verlange-
rung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 zuriick-
nimmt, am ... (einsetzen: erster Tag des siebten
Monats nach Inkrafttreten des 10. Anderungsge-
setzes), es sei denn, das Verfahren zur Verlinge-
rung der Zulassung ist nach Satz 2 wiederauf-
zugreifen. Hatte der pharmazeutische Unterneh-
mer nach einer vor dem 17. August 1994 ausge-
sprochenen Anforderung nach Absatz 4 Satz 2 die
nach Absatz 4 erforderlichen Unterlagen fristge-
recht eingereicht oder lag der Einreichungszeit-
punkt fiir das betreffende Arzneimittel nach die-
sem Datum oder ist die Anforderung fiir das
betreffende Arzneimittel erst nach diesem Datum
ausgesprochen worden, so ist das Verfahren zur
Verlangerung der Zulassung von der zustdndigen
Bundesoberbehorde auf seinen Antrag wiederauf-
zugreifen; der Antrag ist bis zum ... (einsetzen:
letzter Tag des sechsten Monats nach Inkrafttre-
ten des 10. Anderungsgesetzes) unter Vorlage der
Unterlagen nach Absatz 4a Satz 1 zu stellen.*

Absatz 6 wird aufgehoben.

m) In Absatz 7 wird die Angabe ,,6° durch die An-

gabe ,,5d“ ersetzt.

6. § 109 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden ha-
ben, findet § 10 mit der Ma3gabe Anwendung,
dass anstelle der in § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 ge-
nannten Zulassungsnummer soweit vorhanden die
Registernummer des Spezialititenregisters nach
dem Arzneimittelgesetz 1961 mit der Abkiirzung
»Reg.-Nr.“ tritt. Fertigarzneimittel nach Satz 1
diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
in die Packungsbeilage nach § 11 der nach-
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stehende Hinweis aufgenommen wird: ,,Bei die-
sem Arzneimittel handelt es sich um ein Alt-
arzneimittel, fiir das die behordliche Priifung nach
den arzneimittelrechtlichen Ubergangsvorschrif-
ten noch nicht abgeschlossen ist.“ Der Hinweis
nach Satz 2 ist auch in die Fachinformation nach
§ 11a, soweit vorhanden, aufzunehmen.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Texte fir Kennzeichnung und
Packungsbeilage sind spétestens bis zum ... (ein-
setzen: 1. Tag des dreizehnten Monats nach In-
Kraft-Treten des 10. Anderungsgesetzes) vorzu-
legen. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Arznei-
mittel nach Absatz 1 Satz 1 vom pharmazeuti-
schen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt wei-
terhin von Grof3- und Einzelhidndlern, mit einer
Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Ver-
kehr gebracht werden, die den bis zu dem in Satz 1
genannten Zeitpunkt geltenden Vorschriften ent-
spricht.”

c) In Absatz 3 Satz 2 werden nach der Angabe ,,§ 25
Abs. 7 Satz 1“ die Worter ,,in der vor dem
17. August 1994 geltenden Fassung* eingefiigt.

7. Nach § 135 wird folgende Zwischeniiberschrift und
folgender neuer § 136 angefiigt:

_ ,,Achter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass
des Zehnten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

§ 136

(1) Fiir Arzneimittel, bei denen die nach § 105
Abs. 3 Satz 1 beantragte Verldngerung bereits erteilt
worden ist, sind die in § 105 Abs. 4a Satz 1 bezeich-
neten Unterlagen spitestens mit dem Antrag nach
§ 31 Abs. 1 Nr. 3 vorzulegen. Bei diesen Arznei-
mitteln ist die Zulassung zu verlingern, wenn kein
Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fiir wei-
tere Verldngerungen findet § 31 Anwendung.

(2) Fiir Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller
vor dem ... (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des
10. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Mingel bei der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit

mitgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der
bis zum ... (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des
10. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes)
geltenden Fassung Anwendung.

(3) Fiir Arzneimittel, die nach einer im Homdopa-
thischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt worden sind, gilt § 105
Abs. Sc weiter in der vor dem ... (einsetzen: Tag des
Inkrafttretens des 10. Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes) geltenden Fassung.*

Artikel 2
Anderung des Achten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

In Artikel 4 Abs. 2 des Achten Gesetzes zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes vom 7. September 1998
(BGBI. I S. 2649) werden nach dem Wort ,er* die Wor-
ter ,den Wegfall der Angabe ,,Abs. 2b* nach Neufassung
des‘ eingefligt.

Artikel 3
Neufassung des Arzneimittelgesetzes

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den
Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der vom Tage des
Inkrafttretens dieses Gesetzes an geltenden Fassung im
Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 4
Inkrafttreten

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

(2) Abweichend von Absatz 1 tritt

1. Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und
Buchstabe 1 am ... (einsetzen: 1. Tag des siebten Mo-
nats nach dem in Absatz 1 bezeichneten Zeitpunkt);

2. Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a am ... (einsetzen: 1. Tag
des dreizehnten Monats nach dem in Absatz 1 be-
zeichneten Zeitpunkt)

in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Ziel des Gesetzentwurfs ist es, das Nachzulassungsver-
fahren zu straffen und die Vorschriften iiber die Nach-
zulassung denen der Neuzulassung weiter anzupassen.
Mit dem Gesetzentwurf soll den Bedenken der Européi-
schen Kommission, die sie zuletzt in der mit Griinden
versehenen Stellungnahme vom 21. Oktober 1998 in
Bezug auf mangelnde Ubereinstimmung einiger Vor-
schriften mit dem Gemeinschaftsrecht dargelegt hat,
Rechnung getragen werden.

Die Kommission wertet in ihrer Stellungnahme zwei
Regelungen im Nachzulassungsverfahren fiir Altarznei-
mittel als Verletzung gemeinschaftsrechtlicher Vor-
schriften.

a) Zum einen geht es darum, dass im Nachzulassungs-
verfahren anders als im (Neu-)Zulassungsverfahren
keine ,,ex-ante-Verpflichtung™ der Antragsteller vor-
gesehen ist, in Erginzung des Antrags Unterlagen zur
pharmakologisch-toxikologischen Priifung und klini-
schen Priifung vorzulegen bzw. auf solche Unter-
lagen Bezug zu nehmen. Die bereits jetzt bestehende
und praktizierte Moglichkeit, ggf. im Maéngelbe-
scheid zur Vermeidung einer Versagung die Vorlage
von Unterlagen zu veranlassen, wird als nicht ge-
meinschaftskonform angesehen.

Der Gesetzentwurf enthédlt nunmehr ausdriicklich
diese von der Kommission geforderte Verpflichtung
zur Vorlage der Unterlagen zur pharmakologisch-
toxikologischen Priifung und zur klinischen Priifung
und der entsprechenden Sachverstdndigengutachten.
Dariiber hinaus sind die erforderlichen Folgeregelun-
gen enthalten, die es den betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmern ermoglichen sollen, im gestraff-
ten Verfahren die Nachzulassung fiir ein den Anfor-
derungen entsprechendes Arzneimittel zu erhalten.

b) Zum anderen geht es um die Regelung, nach der die
fiktive Zulassung derjenigen Arzneimittel mit Ablauf
des 31. Dezember 2004 erlischt, bei denen der phar-
mazeutische Unternehmer den Antrag auf Verldnge-
rung der Zulassung zuriickgenommen hat.

Die Aufhebung dieser Regelung macht eine An-
schlussregelung erforderlich. Die auf Antrag erfol-
gende Wiederaufnahme des Verfahrens hat fiir einen
GroBteil der betreffenden Arzneimittel zur Folge,
dass das Nachzulassungsverfahren weiterzufithren
ist.

¢) Zur Straffung und damit zur Beschleunigung des
Nachzulassungsverfahrens sind dariiber hinaus weite-
re Anderungen der Vorschriften insbesondere iiber
eine Anderung des Arzneimittels und eine Mingel-
beseitigung wihrend des laufenden Verfahrens erfor-
derlich, damit die Entscheidung iiber die Nachzulas-
sung so ziligig wie moglich erfolgen kann.

Es besteht ein Bediirfnis fiir eine Anderung der bundes-
gesetzlichen Regelungen im Sinne von Artikel 72 Abs. 2
des Grundgesetzes. Die o.g. Ziele und die Abwendung
eines Vertragsverletzungsverfahrens durch die Europdi-
sche Kommission kénnen nur durch Anderungen des
Arzneimittelgesetzes erreicht werden. Ein entsprechen-
des Bundesgesetz ist zur Wahrung der Rechtseinheit im
gesamtstaatlichen Interesse erforderlich.

Im Hinblick auf mogliche Kostenauswirkungen des Ge-
setzes ist Folgendes festzustellen:

Beim Bund entsteht aufgrund der Verpflichtung der Fir-
men, zu einem bestimmten Zeitpunkt zusétzliche Unter-
lagen zu einer Vielzahl von Nachzulassungsantrigen ein-
zureichen, ein zusitzlicher Aufwand flir die Registrierung
der Unterlagen und die verwaltungsméfige Zusammen-
filhrung mit den Antrdgen. Bei der fachlichen Bearbei-
tung entsteht zusdtzlicher Aufwand bei der Priifung
dieser Unterlagen. Demgegeniiber werden die Behorden
in geringerem Umfang von eigenen Recherchen entlastet.
SchlieBlich entsteht aufgrund der notwendigen Wieder-
eingliederung eines Teils der 2004-Antrdge zusdtzlicher
Arbeitsaufwand. Insgesamt wird der zusétzliche Aufwand
durch die vorgesehenen MafBnahmen zur Straffung und
Beschleunigung des Verfahrens teilweise wieder gemin-
dert. Die hierzu bei den zustindigen Bundesoberbehoérden
zeitlich befristet anfallenden Personal- und Sachausgaben
in nicht unbetréchtlicher Hohe lassen sich durch kosten-
deckende Gebiihren refinanzieren. Wegen der sich iiber
mehrere Monate hinziechenden Bearbeitungsdauer sowie
des Zeitbedarfs fiir die Personalgewinnung und Einarbei-
tung fallen die Einnahmen zeitlich verzogert an, so dass
im Haushalt 2000 eine Vorfinanzierung erforderlich ist.

Bei den Behérden der Linder diirften die Anderungen
der Vorschriften iiber Kennzeichnung und Packungsbei-
lage sowie derjenigen zum Schutz des Verbrauchers vor
Tauschung zu keinem merkbaren Mehraufwand fiihren,
da die fiktiv zugelassenen Arzneimittel auch bislang der
Uberwachung durch die zustindigen Behorden der Lin-
der unterliegen.

Bei den Verkehrskreisen, die Arzneimittel herstellen und
vertreiben, entsteht zusétzlich Aufwand durch die Ver-
pflichtung, Unterlagen, insbesondere Sachverstidndigen-
gutachten nach § 24, vorzulegen. Es kann nicht ausge-
schlossen werden, dass dadurch bei pharmazeutischen
Unternehmern erhebliche Kostenbelastungen entstehen
konnen. Eine niihere Quantifizierung der — durch die An-
derungen der Vorschriften teilweise nur frither entstehen-
den — Kostenbelastung, insbesondere auch flir mittelstin-
dische Unternehmen, ist im Hinblick auf nicht abschétz-
bare unternehmerische Entscheidungen nicht moglich.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise kdnnen nicht
ausgeschlossen werden. Kosten und Auswirkungen kon-
nen aber nicht weiter konkretisiert werden, weil sie
ebenfalls von nicht abzuschétzenden unternehmerischen
Entscheidungen abhéngen.
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Wegen des statistisch geringen Gewichts der Arznei-
mittel im Rahmen der Lebenshaltungskosten sind Aus-
wirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1

Zu Nummer 1 (§ 25 Abs. 4)

Die Regelung zur Méngelbeseitigungsfrist in § 25 Abs. 4,
nach der diese kiinftig hochstens sechs Monate betragen
darf, erfolgt iibereinstimmend mit der fiir die Nachzulas-
sung in § 105 Abs. 5 vorgesehenen Anderung. In den
Bereichen Neu- und Nachzulassung soll die Méngelbe-
seitigung von ihrem Ansatz her aus Griinden der Ver-
fahrensokonomie die Behebung kleinerer Méngel im
laufenden Verfahren ermdoglichen, soweit dadurch das
Verfahren nicht {iber Gebiihr in die Lange gezogen und
unnotigerweise Kapazitidten gebunden werden. In der
Vergangenheit war dies jedoch teilweise der Fall. Die
Zulassungsbehdrden miissen sich nach Ablauf einer lin-
geren Mingelbeseitigungsfrist erneut mit der Materie be-
fassen, ggf. auch erneut in die Problematik einarbeiten.
Hinzu kam, dass sich durch Fortschritt des wissenschaft-
lichen Erkenntnisstandes mitunter die Anforderungen an
die Antragsunterlagen &nderten und damit sowohl auf
Seiten des pharmazeutischen Unternehmers als auch auf
Seiten der Zulassungsbehdrden eine weitgehend neue Be-
arbeitung erforderlich wurde. Die jetzt vorgesehene An-
derung hat auch zur Folge, dass alle pharmazeutischen
Unternehmer gehalten sind, von Anfang an entschei-
dungsreife Antridge einzureichen. Die nunmehr grund-
sdtzlich eingeriumte Sechsmonatsfrist ist dann ausrei-
chend, um kleinere Nachbesserungen vornehmen zu kén-
nen. Mingel, die sich aus einer Anpassung an einen ge-
geniiber dem Zeitpunkt der Antragstellung gednderten
wissenschaftlichen Erkenntnisstand ergeben, konnen aus-
nahmsweise iiber diese Frist hinaus behoben werden. So-
weit jedoch die eingereichten Unterlagen andere Méngel
aufweisen, zu deren Behebungen weitere zeitaufwendige
Untersuchungen oder Priifungen erforderlich sind, ist zu
gegebener Zeit die Stellung eines neuen Zulassungs-
antrages sachgerecht. Ubereinstimmend mit dieser Ziel-
setzung wird einheitlich fiir Zulassung und Nachzulas-
sung ausgeschlossen, durch Nachreichen von Unterlagen
einen Antrag erst im Rechtsmittelverfahren zulassungs-
reif zu machen. Dies ist zur Konzentration der Arbeiten
der Behorden auf die laufenden Verfahren erforderlich.

Zu Nummer 2 (§ 39)
Korrektur eines Redaktionsversehens (Anderung des
§ 25 Abs. 5 durch das 8. AMG-AndG).

Zu Nummer 3 (§ 80)

Korrektur eines Redaktionsversehens.

Zu Nummer 4 (§ 97 Abs. 2)

Die Anderung enthilt die erforderliche Anpassung der
BuBgeldvorschrift auch im Hinblick auf den geénderten
§ 109.

Zu Nummer 5 (§ 105)
Zu Buchstabe a (Abs. 3)

Zu Doppelbuchstabe aa

Die fiir homdopathische Arzneimittel maBgeblichen
Richtlinien 92/73/EWG und 92/74/EWG definieren fiir
die EU einheitlich homdgopathische Arzneimittel als
solche, die ,,... nach einem im Europdischen Arzneibuch
oder, in Ermangelung einer entsprechenden Mono-
graphie, nach einem in den derzeitig offiziell gebrauch-
lichen Pharmacopoeen der Mitgliedstaaten beschriebe-
nen homdopathischen Zubereitungsverfahren ... herge-
stellt worden ...“ sind. Fiir den Geltungsbereich des § 105
kommt hierbei nur das HAB in Betracht. Die Streichung
dient der Klarstellung dieses Sachverhaltes und vermei-
det Unklarheiten, die im Hinblick auf die Neuregelung
von § 105 Abs. 3a AMG zu Verfahrensverzogerungen
fithren koénnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung ist aus Griinden des Vertrauensschutzes
und zur Wahrung des verfassungsrechtlichen Grund-
satzes der VerhdltnismaBigkeit geboten.

Zu Buchstabe b (Abs. 3a)

Anderungsméglichkeiten sind generell geeignet, den Ab-
schluss der Nachzulassung zu verzogern. Die vorgesehe-
ne Einschrénkung ist erforderlich, um das Préparat bis
zum Abschluss der Nachzulassung eindeutig festzulegen.
Dies ist im Hinblick auf die gebotene Beschleunigung
der Nachzulassung bei Abwégung der unterschiedlichen
Interessen vertretbar, zumal in der Vergangenheit flir ein
Grofiteil der Arzneimittel ausreichende Moglichkeit be-
stand, das Arzneimittel an den neuen Erkenntnisstand
anzupassen.

Fiir homdopathische Arzneimittel werden die Ande-
rungsmoglichkeiten aufrechterhalten; Satz 2 Nr. 3 ist
in der Folge zu streichen. Im Vergleich zu Arzneimit-
teln mit chemisch definierten oder pflanzlichen arznei-
lich wirksamen Bestandteilen enthélt ein groBerer Teil
der homdopathischen Kombinationsarzneimittel noch ei-
ne grofle Zahl von arzneilich wirksamen Bestandteilen.
Es ist damit zu rechnen, dass bei diesen Priaparaten nach
Mitteilung der Mingel Anderungen zur Anpassung an
den wissenschaftlichen Erkenntnisstand erforderlich
sind. Neue Forderungen des Européischen Arzneibuches
zur Sicherheit von Ausgangsmaterialien tierischen oder
menschlichen Ursprungs sowie die Beriicksichtigung
anderer Risikoaspekte werden voraussichtlich haufig
eine Anderung dieser Priiparate notwendig machen.

Zu Buchstabe ¢ (Abs. 4)

Korrektur eines Redaktionsversehens.

Zu Buchstabe d (Abs. 4a, 4b, 4¢)

Durch die Regelung im neuen Absatz 4a wird die
»ex-ante-Verpflichtung® zur Vorlage der Unterlagen iiber
die Ergebnisse der pharmakologisch-toxikologischen und
klinischen Priifungen mit den entsprechenden Sachver-
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standigengutachten nunmehr ausdriicklich in das Gesetz
aufgenommen. Die fiir die Einreichung der Unterlagen
vorgesehenen Fristen sind erforderlich, damit die Nach-
zulassung in einem {iberschaubaren Zeitraum abge-
schlossen werden kann. Dies ist vertretbar, weil die be-
troffenen Antragsteller die materiellen Anforderungen an
die Nachzulassung seit langem kennen und ohnehin da-
mit rechnen mussten, bei einem jederzeit zu erwartenden
Mingelbescheid entsprechende Unterlagen zur Ver-
fiigung zu haben.

Ausnahmen sind im Rahmen des gemeinschaftsrechtlich
Zuldssigen flir homoopathische Arzneimittel sowie fiir
Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen Ur-
sprungs vorgesehen, es sei denn, dass die letztgenannten
Arzneimittel korperfremde Stoffe enthalten. Solche kor-
perfremden Stoffe, wie z.B. Substanzen zur Inaktivie-
rung, sollen auf ihre pharmakologisch-toxikologischen
Eigenschaften gepriift werden.

Fir Tierarzneimittel werden die pharmakologisch-
toxikologischen Priifunterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2
bereits im Verfahren nach der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 von den Antragstellern erstellt und in
diesem Verfahren stoffbezogen gepriift. Es ist aus Tier-
schutzgriinden sachgerecht, auf eine Neuerstellung die-
ser stoftbezogenen Unterlagen im Zulassungsverfahren
zu verzichten und auch insoweit Bezugnahmemoglich-
keiten zu er6ffnen. Absatz 4b erstreckt sich insbesondere
auf pharmakologisch wirksame Stoffe, die nach Priifung
in einem der Anhénge I oder II aufgenommen wurden.
Durch den Hinweis auf § 24a ist in jedem Fall gewédhr-
leistet, dass die Schutzfrist fiir Unterlagen nach Artikel 5
Abs. 10iii) der Richtlinie 81/851/EWG gewahrt wird.

Zur Beschleunigung der Nachzulassung wird durch die
Regelung in Absatz 4c teilweise liber die EU-Regelun-
gen Uber die gegenseitige Anerkennung hinaus vorgese-
hen, die Nachzulassung auf der Grundlage eines bereits
nach EU-Recht in einem anderen Mitgliedstaat zugelas-
senen gleichen Arzneimittel des Antragstellers oder
eines verbundenen Unternehmens oder Lizenznehmers
zu erteilen. Damit soll das Prinzip der Zulassungsaner-
kennung auch fiir die Nachzulassung genutzt werden.
Wegen der Besonderheiten der Nachzulassung, bei der
es sich hdufig um solche Arzneimittel handelt, die auch
in anderen Mitgliedstaaten vor lingerer Zeit erstmalig
(nach)zugelassen worden sind, wire es nicht zweck-
méiBig, das regulidre Verfahren der gegenseitigen An-
erkennung (§ 25 Abs. 5a bis 5c¢) anzuwenden; dies gilt
insbesondere fiir den Beurteilungsbericht, der nicht fiir
alle einschldgigen Fille der Nachzulassung von den Be-
horden der anderen Mitgliedstaaten angefordert werden
kann. Die Regelung ist als ,,Soll-Regelung® ausgestaltet
und steht unter dem ausdriicklichen Vorbehalt, dass die
Nachzulassung auch auf dieser Grundlage keine Gefahr
fir die offentliche Gesundheit, bei Tierarzneimitteln
auch keine Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch, Tier
oder Umwelt, darstellen darf. Dementsprechend miissen
auch in der Nachzulassung vollstdndige Unterlagen zu
dem Verfahren in anderen Mitgliedstaaten, ob positiv
oder negativ fiir das Arzneimittel, vorgelegt werden.

Der in Satz 1 Nr. 1 normierte Termin kniipft an den
Zeitpunkt der Verabschiedung der Verordnung EWG

2309/93 bzw. der EG 93/41/EWG (beide veroffentlicht
im ABI. Nr. L 214/1 vom 24. August 1993) an.

Der Begriff ,,Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, oder
bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren ,,Gefahr fiir
die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Um-
welt®, bezieht sich auf die Qualitdt, die Sicherheit (Un-
bedenklichkeit) und die Wirksamkeit des betreffenden
Arzneimittels, wie in FuBinoten zu Artikel 10 der Richt-
linie 75/319/EWG des Rates und zu Artikel 18 der
Richtlinie 81/851/EWG des Rates ausgefiihrt wird.

Zu Buchstabe e (Abs. 4d bis 4g)

Folgeregelung zu Nummer 4c.

Zu Buchstabe f (Abs. 4d)

Korrektur eines Redaktionsversehens.

Zu Buchstabe g (Abs. 4¢)

Korrektur eines Redaktionsversehens (vgl. zu Nummer 2).

Zu Buchstabe h (Abs. 4f)

Mit der Anderung des bisherigen Absatzes 4c Satz 1 gilt
nunmehr der vollstdndige Katalog der Versagungsgriinde
in § 25 Abs. 2 auch fiir die Nachzulassung. Sie wird da-
mit auch insoweit der Neuzulassung gleichstellt.

Zu Buchstabe i (Abs. 5)

Die in Satz 1 vorgesehene kurze Méngelbeseitigungsfrist
tragt wesentlich zur Beschleunigung des Entscheidungs-
vorgangs zur Nachzulassung des betreffenden Arznei-
mittels bei. Die Konzentration der Arbeiten auf die laufen-
den Nachzulassungsverfahren durch Ausschluss weiterer
Maingelbeseitigungsversuche im Rechtsmittelverfahren
ist zwingend notwendig, um in vertretbarem Zeitrahmen
ein Abschluss der Nachzulassung zu erreichen. Ergéin-
zend wird auf die Begriindung zu § 25 Abs. 4 Bezug ge-
nommen. Im Ubrigen kann die Zulassungsbehdrde nach
Absatz 5a durch Auflagen zur Verldngerungsentschei-
dung anordnen, dass nicht gravierende Méngel innerhalb
einer festgesetzten Frist beseitigt werden miissen.

Zu Buchstabe j (Abs. 5a)

Die Anforderung der Unterlagen iiber die Ergebnisse der
Riickstandspriifung von Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, entspricht der Anforderung nach
Artikel 5 Nr. 8 der Richtlinie 81/851/EWG, gedndert durch
die Richtlinie 93/40/EWG vom 14. Juni 1993. Die bisher
im Rahmen der Nachzulassung vorgenommene Warte-
zeitfestsetzung und die hierzu eingereichten Unterlagen
basierten auf den nationalen Anforderungen zur Warte-
zeitfestsetzung und entsprechen nicht mehr den fortlau-
fend in Anwendung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
vorgenommenen und vorzunehmenden Hochstmengen-
festsetzungen. Da fiir die Erarbeitung der Unterlagen zur
Wartezeitfestsetzung ein angemessener Zeitraum gewahrt
werden muss, ist es zur effektiven Durchfiihrung des
Nachzulassungsverfahrens und wegen der Vielzahl der
betroffenen Tierarzneimittel auch sinnvoll, die genannten
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Unterlagen im Rahmen der Nachzulassungsentscheidung
im Auflagenwege anzufordern, soweit keine gesundheit-
lichen Gefahren fiir den Verbraucher hiermit verbunden
sind. Fiir derartige Félle, in denen bereits Erkenntnisse
vorliegen, dass die bisher angegebene Wartezeit nicht
ausreichend ist, besteht unabhingig von der Auflage-
moglichkeit bereits jetzt der Versagungsgrund gemal
§ 105 Abs. 4ci.V.m. § 31 Abs. 3, § 25 Abs. 2 Nr. 6.

Gemail § 30 Abs. 2 Nr. 2 2. Halbsatz nimmt der Wider-
rufsgrund bisher nur Auflagen nach § 28 in Bezug. So-
weit Auflagen nach § 105 Abs. 5a, Satz 1 bis 3 (neu)
auch nach Gewiéhrung einer Nachfrist nicht erfiillt wer-
den, kann der Widerruf der Zulassung erfolgen.

In Satz 7 (frilher Satz 6) wird ein Redaktionsversehen
(vgl. zu Nummer 2) korrigiert.

Zu Buchstabe k (Abs. 5¢)

Die Aufhebung der Moglichkeit zur Riicknahme des
Verldngerungsantrags und damit des Fortbestands ent-
sprechender fiktiver Zulassungen bis zum 31. Dezember
2004 macht eine Anschluss- bzw. Folgeregelung erfor-
derlich. Durch die Regelungen wird es den pharmazeuti-
schen Unternehmern, die den sog. Langantrag nach Ab-
satz 4 gestellt haben, ermdglicht, ihren Nachzulassungs-
antrag weiter zu verfolgen. Keine Moglichkeit zur Wei-
terverfolgung soll fiir diejenigen Arzneimittel bestehen,
fiir die vor Schaffung der ,,2004-Regelung® durch das
Fiinfte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
trotz eines entsprechenden Aufrufs der zustindigen Bun-
desoberbehorde (vgl. Absatz 4 Satz 2) nicht die seiner-
zeit fir eine materielle Priifung des Antrags erforderli-
chen Unterlagen (Langantrag) eingereicht worden sind.
Die betreffenden Unternehmen mussten bereits zum
Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens des Fiinften Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes (17. August 1994)
sicher mit der Versagung der Nachzulassung fiir die be-
troffenen Arzneimittel rechnen.

Zu Buchstabe | (Abs. 6)

Die Streichung des Absatzes 6 erfolgt zur Angleichung
der Vorschriften zur Nachzulassung an die der Nachzu-
lassung, mit dem Ziel, den Verbraucherschutz zu erho-
hen. Die bisherige Vorschrift ist in Anbetracht der bishe-
rigen Dauer der Nachzulassung nicht mehr erforderlich.
Es bestand fiir die pharmazeutischen Unternehmer zwi-
schenzeitlich unter Nutzung der bisherigen Anderungs-
moglichkeiten die Gelegenheit, ihre in der Nachzulas-
sung befindlichen Arzneimittel an dem aktuellen Er-
kenntnisstand anzupassen. Jedenfalls besteht die Ver-
pflichtung der Unternehmer, ihr Produkt zu beobachten
und damit auf neueren Erkenntnisstand zu reagieren mit
der Folge, dass nunmehr die seinerzeit geédnderten Téu-
schungsschutztatbestinde Anwendung finden kdnnen.

Zu Buchstabe m (Abs. 7)
Folgeregelung zu Buchstabe 1.

Zu Nummer 6 (§ 109)

Die Regelung dient der Angleichung der Vorschriften
iiber die Nachzulassung an die der Neuzulassung. Die

geltenden Sonderregelungen fiir Kennzeichnung und
Packungsbeilage sind in der bisherigen Form nicht mehr
erforderlich. Die Nachzulassung des Absatzes 1 beriick-
sichtigt die sich aus der laufenden Nachzulassung erge-
benden Besonderheiten. Der in die Packungsbeilage
bzw. Fachinformation aufzunehmende Hinweis stellt fiir
den Verbraucher Transparenz iiber den gegenwértigen
Status des Arzneimittels her. Die Ersetzung des bishe-
rigen Absatzes 2 hat zur Folge, dass auch fiir fiktiv
zugelassene Arzneimittel eine Packungsbeilage vorge-
schrieben wird, die wie die Angaben zur Kennzeichnung
und ggf. die Fachinformation zusammen mit den Unter-
lagen nach § 105 Abs. 4a einzureichen ist. Gleichzeitig
werden den pharmazeutischen Unternechmern und den
Handelsstufen praktikable Ubergangsvorschriften einge-
raumt.

Zu Nummer 7 (§ 136)

Es werden im erforderlichen Umfang Ubergangsvor-
schriften getroffen, die den Unternehmen und Behorden
die Anpassung der Verfahren an die neuen Regelungen
erleichtern sollen. Fiir homdopathische Arzneimittel
bleibt die gemeinschaftsrechtlich insoweit unstrittige
Moglichkeit zur Aufrechterhaltung der 2004-Regelung
erhalten. Die Moglichkeit entsprechende Erklarungen
abzugeben, lduft mit dem 31. Dezember 1999 aus.

Zu Artikel 2

Die Anderung erfolgt zur Behebung eines redaktionellen
Versehens im Gesetzgebungsverfahren des Achten Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes.

Irrtiimlich wurde im Gesetzgebungsverfahren die Verzo-
gerung des In-Kraft-Tretens auf die gesamte Neuformulie-
rung des § 132 Abs. 4 Satz 1 bezogen. Tatséchlich sollte
sich diese Regelung eines spdteren In-Kraft-Tretens nur
auf den Wegfall des § 39 Abs. 2b beziehen und verhin-
dern, dass bei Umstellung des Verldngerungsturnus von
10 auf 5 Jahre die organisatorischen Abldufe zu kurzfristig
angepasst werden mussten; § 132 Abs. 4 Satz 1 enthélt im
Ubrigen als Ausgleich fiir die Einschrinkung der 1000er
Regelung in 38 Abs. 1 Satz 3 die Moglichkeit der behord-
lichen Registrierung nach Priifung der Qualitdt dieser
Arzneimittel, die naturgemiB eine Ubergangsvorschrift
nicht erfordert. Dieser gesetzgeberische Wille kommt im
Ubrigen im Ausschussbericht (Drucksache 13/11020) zu
Artikel 4 eindeutig zum Ausdruck.

Zu Artikel 3

Im Hinblick auf die Vielzahl der Anderungen im Arz-
neimittelgesetz ist eine Neufassung vorgesehen.

Zu Artikel 4

Die Vorschrift regelt das In-Kraft-Treten mit den erfor-
derlichen Abweichungen, damit sich Firmen und Behor-
den auf die neuen Anforderungen einstellen kénnen. Ein
verzogertes In-Kraft-Treten ist vorgesehen flir Regelun-
gen zu homoopathischen Arzneimitteln, fiir die Aufthe-
bung der Ubergangsvorschrift zu den Verboten zum
Schutz vor Tauschung sowie fiir Vorschriften zur Kenn-
zeichnung und Packungsbeilage.
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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 745. Sitzung am 26. Novem-
ber 1999 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemif
Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung
zu nehmen:

1. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Bundesrat stellt fest, dass durch die 10. AMG-
Novelle die Lesbarkeit und Verstindlichkeit des Arznei-
mittelgesetzes wesentlich dadurch beeintréchtigt wird,
dass die Zahl der Verweisungen ein nicht mehr vertret-
bares Ausmal3 angenommen hat.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, bei
kiinftigen Anderungen des Arzneimittelgesetzes dem
Gesichtspunkt der Lesbarkeit und Versténdlichkeit ver-
stiarkt Rechnung zu tragen.

2. Zu Artikel 1 Nr. 01 —neu— (§ 16 —neu -)

In Artikel 1 ist vor Nummer 1 folgende Nummer einzu-
fiigen:

,01. § 16 wird wie folgt gefasst:

,,Die Erlaubnis wird dem Hersteller fiir eine be-
stimmte Betriebsstitte und fiir bestimmte Arznei-
mittelformen erteilt, in den Féllen des § 14 Abs. 4
auch fiir eine bestimmte Betriebsstitte des beauf-
tragten Betriebes. Sie kann auch auf bestimmte
Arzneimittel beschriankt werden.* ¢

Begrindung

GemiB § 16 AMG in seiner gegenwértigen Fassung wird
die Erlaubnis nach § 13 AMG jeweils fiir die Herstellung
bestimmter Arzneimittel erteilt. Will der Hersteller
weiltere Arzneimittel herstellen, ist die Erlaubnis ent-
sprechend fortzuschreiben. Nach der Ubergangsvor-
schrift des § 132 Abs. 2a AMG sind Erlaubnisse, die
nicht dem § 16 AMG entsprechen, bis zum 17. August
1996 an die Regelung des § 16 AMG anzupassen. Damit
ist die stindige Fortschreibung aller Erlaubnisse erfor-
derlich. Das zieht einen unverhdltnisméBigen Verwal-
tungsaufwand nach sich und hat sich in vielen Fillen,
z.B. bei sog. Lohnherstellern (Auftragsherstellern mit
variabler Produktpalette), als nicht praktikabel erwiesen.
Zur Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit ist je-
doch in der Regel die Erlaubniserteilung fiir bestimmte
Arzneimittelformen ausreichend.

Die Europdische Kommission hat mit Dokument III/E-
3/EC D (99) vom 12. August 1999 ein Gemeinschaftli-
ches Basisformat fiir Herstellungserlaubnisse vorgelegt.
Danach ist die Angabe der Erzeugnisse in der Erlaubnis
fakultativ. Es sollte daher darauf verzichtet werden, die
Erlaubnis generell nur fiir bestimmte Arzneimittel zu
erteilen. Satz 2 er6ffnet der zustindigen Behorde die
Moglichkeit, die Erlaubnis auf bestimmte Arzneimittel
zu beschrianken, wenn dies im Einzelfall, insbesondere
aus Griinden der Arzneimittelsicherheit, erforderlich ist.

Anlage 2

3. Zu Artikel 1 Nr. 1, 5 Buchstabe d, i und k
(§ 25 Abs. 4 Satz 2, § 105 Abs. 4a Satz 1, Abs. 5
Satz 2, Abs. 5c Satz 1 und 2)

In Artikel 1 Nr. 1 sind in § 25 Abs. 4 Satz 2 die Worte
,,sechs Monate* durch die Worte ,,zwolf Monate“ zu er-
setzen.

Folgednderungen
In Artikel 1 Nr. 5 ist § 105 wie folgt zu dndern:

a) In Buchstabe d sind in Absatz 4a Satz 1 die Worte
,»7. Monats® durch die Worte ,,13. Monats* zu ersetzen.

b) In Buchstabe i sind in Absatz 5 Satz 2 die Worte
,,sechs Monate durch die Worte ,,zw0lf Monate zu
ersetzen.

¢) In Buchstabe k ist Absatz 5c¢ wie folgt zu dndern:

— In Satz 1 sind die Worte ,,des siebten Monats*
durch die Worte ,,des dreizehnten Monats* zu er-
setzen.

— In Satz 2 sind die Worte ,,des sechsten Monats*
durch die Worte ,,des zwoélften Monats“ zu er-
setzen.

Begriindung

Grundsitzlich gilt, dass fir eine Vielzahl bewéhrter
Naturarzneimittel der Nachweis der Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit nur mit unverhdltnismdBig hohen
Kosten erbracht werden kann. Die im Gesetzentwurf
vorgesehenen Fristen wiirden eine unerwiinschte Er-
schwernis fiir die Zulassungsverfahren mit sich bringen.

Insbesondere fiir den Tierarzneimittelbereich gilt, dass in
der Bundesrepublik Deutschland schon derzeit Probleme
hinsichtlich der Verfligbarkeit von Tierarzneimitteln be-
stehen. Die im Gesetzentwurf vorgesehenen kurzen
Fristen lassen beflirchten, dass die pharmazeutischen
Unternechmer die Zulassungen und Nachzulassungen,
insbesondere fiir weniger bedeutende Tierarten und
Anwendungen, nicht beantragen werden. Ferner reichen
die Einkiinfte aus dem Verkauf dieser Arzneimittel oft
nicht aus, um die notwendigen Investitionen fiir die ent-
sprechenden Untersuchungen zu rechtfertigen. Dadurch
kann die tierdrztliche Versorgung bestimmter Tierbe-
stainde gefdhrdet sein. Neben einer Verschérfung des
Therapienotstandes und der damit verbundenen tier-
schutzrechtlichen Problematik sind wirtschaftliche Nach-
teile fir die pharmazeutischen Unternehmen sowie eine
Zunahme des illegalen Arzneimittelverkehrs nicht aus-
zuschlieBen. Da nach dem nationalen Arzneimittelrecht
der Bundesrepublik Deutschland der Arzneimittelbegriff
sehr weit gefasst ist, besteht ferner die Gefahr der Ver-
lagerung entsprechender Produktionen in andere Lénder.

Es ist daher erforderlich, die entsprechenden Zeitrdume
den zu erwartenden praktischen Erfordernissen anzupas-
sen. Européisches Recht steht dem nicht entgegen.
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4. Zur Auflagenbefugnis (§ 28)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung darauf hinzu-
wirken, dass von der Moglichkeit, Zulassungsbescheide
mit Auflagen zu erteilen, im Rahmen der Nachzulassung
verstarkt Gebrauch gemacht wird. Damit konnte das
Nachzulassungsverfahren in der Verwaltungspraxis er-
heblich beschleunigt werden.

5. Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa (§ 105 Abs. 3 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe aa zu
streichen.

Inder Folge sind die weiteren Bestimmungen zum
Nachzulassungsverfahren fiir homdoopathische Arznei-
mittel dergestalt anzupassen, dass diese das Kriterium
»hach einer homoopathischen Verfahrenstechnik herge-
stellt* erflillen miissen.

Begrindung

Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Streichung von
§ 105 Abs. 3 Satz 2 sollen bei der Entscheidung tiber den
Antrag auf Verldngerung der Zulassung und Registrie-
rung von homoopathischen Arzneimitteln andere als die
im Homdopathischen Teil des Arzneibuches beschriebe-
nen homdopathischen Verfahrenstechniken kiinftig aus-
geschlossen werden.

Begriindet wird dies mit den Vorgaben der malgeb-
lichen homoopathischen EU-Richtlinien. Diese Richt-
linien sind jedoch gemiB den Ubergangsbestimmungen
nur auf Registrierungs- und Zulassungsantrige anzu-
wenden, die nach dem 31. Dezember 1993 gestellt
werden. Dies trifft auf die in der Nachzulassung und
Nachregistrierung befindlichen Arzneimittel nicht zu, da
diese im Regelfall bereits jahrzehntelang auf dem Markt
sind.

Zudem ist das Homdopathische Arzneibuch keine ab-
schlieBende Sammlung aller Herstellungsvorschriften,
sondern befindet sich in stdndiger Fortschreibung. Durch
das bei Anderungen jeweils erforderlich werdende EU-
Notifizierungsverfahren ist eine kurzfristige Anpassung
jedoch nicht moglich.

Da andere bewihrte homdopathische Verfahrenstechni-
ken bei diesen Arzneimitteln dann nicht mehr benutzt
werden konnten, wiirde ein Grofteil der homoopathi-
schen und anthroposophischen Arzneimittel vom Markt
verschwinden und damit den Patienten nicht mehr, wie
seit langem gewohnt, zur Verfiigung stehen.

In der Folge sind auch die iibrigen Bestimmungen zum
Nachzulassungsverfahren beziiglich der homdopathi-
schen Arzneimittel entsprechend zu dndern.

6. Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa (§ 105 Abs. 3a Satz 1)

In Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa sind
in § 105 Abs. 3a Satz 1 erster Halbsatz nach dem Wort
»Zulassung® die Worte ,,, ausgenommen aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit,” einzufligen.

Begriindung

Der Zusatz trigt der Verpflichtung der pharmazeutischen
Unternehmer Rechnung, Anpassungen an den Stand der
Wissenschaft und der Arzneimittelsicherheit vorzuneh-
men. Diese Moglichkeit darf auch im Rahmen des Nach-
zulassungsverfahrens fiir fiktiv zugelassene Arzneimittel
nicht eingeschréinkt werden.

7. Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa (§ 105 Abs. 3a Satz 1)

In Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa ist
§ 105 Abs. 3a Satz 1 wie folgt zu dndern:

a) Die Worte ,,und Nr. 3 sind zu streichen.

b) Nach den Worten ,,§ 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, 2° ist
die Angabe ,,,3* einzufiigen.

Begriindung

Eine Moglichkeit zur Anderung der Darreichungsform in
eine vergleichbare Darreichungsform nach § 29 Abs. 3
AMG sollte im bisherigen Umfang moglich sein, da der-
artige Anderungen zur Anpassung des Arzneimittels an
den im Laufe der Jahre verdnderten Stand von Wissen-
schaft und Technik oft notwendig sind.

8. Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe b
Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa
(§ 105 Abs. 3a Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb ist
Dreifachbuchstabe aaa zu streichen.

Begriindung

Die geplante Abschaffung der Anderungsméglichkeiten
fiir Arzneimittel stellt eine Ungleichbehandlung der
noch nicht mit Mingelbescheid versehenen Priparate
dar. Auf den Zeitpunkt der Mingelbescheidung hat
der Antragsteller keinen Einfluss. Durch die Streichung
der Anderungsméglichkeiten wiirde vielen noch nicht
beschiedenen Kombinationspraparaten die Nachzu-
lassung unmoglich gemacht, da (unter anderem) zu
deren Erhalt hdufig Wirkstoffe zu eliminieren sind. Dies
trifft prinzipiell auch auf eine Vielzahl von Pripara-
ten zu, denen die Nachzulassung als traditionelles
Arzneimittel nach Elimination von Wirkstoffen prob-
lemlos moglich wire. Ferner wéaren Phytopharmaka be-
troffen.

Fiir die Kombinationspréiparate stehen noch zahlreiche
Mingelbescheide aus. Insgesamt sind 1839 chemisch
definierte Kombinationspraparate sowie ein Teil der
4445 noch nicht beschiedenen Kombinationspréiparate
der besonderen Therapierichtung betroffen, soweit es
sich nicht um homdopathische Arzneimittel handelt
(Stand 2. Juni 1999).

Die Streichung der gegenwirtig noch vorhandenen An-
derungsmoglichkeiten ist zur Erreichung des Ziels der
Beschleunigung der Nachzulassung bzw. der Vermei-
dung von Verzdgerungen nur bedingt geeignet. Bereits
die 5. AMG-Novelle aus dem Jahr 1994 fiihrte zu einer
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drastischen Reduktion der Anderungen mit der Folge,
dass der zeitliche Ablauf der Nachzulassung durch
neuerliche Anderungen an den Arzneimitteln nicht mehr
gestort oder behindert wurde.

9. Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe d (§ 105 Abs. 4c Nr. 1)

In Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe d sind in § 105 Abs. 4c
Nr. 1 nach den Worten ,.erteilt worden ist” die Worte
»oder die Verldngerung der Zulassung nicht dlter als fiinf
Jahre ist* einzufiigen.

Begrindung

Eine Moglichkeit der Bezugnahme auf lediglich nach
dem 31. Juli 1993 erteilte Zulassungen in anderen
EU-Mitgliedstaaten ist nicht sachgerecht, da hierdurch
nicht alle Mboglichkeiten zur Beschleunigung der
Nachzulassungen ausgeschopft werden. So kann nicht
auf die groBtenteils vor diesem Termin in anderen
Mitgliedstaaten nachzugelassenen Arzneimittel Bezug
genommen werden. Da jedoch alle finf Jahre iiber
eine Verldngerung der Zulassung zu entscheiden ist,
sollte die Mdoglichkeit der Bezugnahme auch auf die
Arzneimittel ausgedehnt werden, fiir die die Verlidnge-
rung der Zulassung nicht linger als fiinf Jahre zuriick-
liegt.

10. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a (§ 109 Abs. 1
Satz 1)

In Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a sind in § 109 Abs. 1 Satz 1
nach den Worten ,,Reg.-Nr.“ die Worte ,bzw. die vom
Institut fiir Arzneimittelwesen der DDR vergebene Zu-
lassungsnummer mit der Abkiirzung ,IfAr-Zul.-Nr.“
einzufiigen.

Begriindung

Diese Ergédnzung stellt klar, dass sich die nachzuzulas-
senden Priparate ostdeutscher Hersteller bereits einem
Zulassungsverfahren (nach altem Recht) unterziehen
mussten.

Wenn in der Kennzeichnung nachzuzulassender Arz-
neimittel auf ein Registrierungsverfahren nach dem Arz-
neimittelgesetz 1961 hingewiesen wird, sollte auch eine
vorliegende Zulassung nach DDR-Recht Erwidhnung
finden.

Dies scheint auch zur Information der Fachkreise und
Patienten angebracht zu sein.

11.Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a
(§ 109 Abs. 1 Satz 2 und 3),
Nr. 4 Buchstabe b (§ 97 Abs. 2 Nr. 30a)

In Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a sind in § 109 Abs. 1 die
Sétze 2 und 3 zu streichen.

Folgednderung

In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b ist in § 97 Abs. 2 die
Nummer 30a zu streichen.

Begriindung

Der nach § 109 Abs. 1 Satz 2 und 3 erforderliche Hin-
weis in der Packungsbeilage von im Nachzulassungsver-
fahren befindlichen Arzneimitteln ist nicht sachgerecht.
Aus der Aufnahme des Hinweises zur Nachzulassung in
die Packungsbeilage sowie die Fachinformation kann ein
Sicherheits- oder Informationsgewinn fiir den Patienten
bzw. den Arzt nicht abgeleitet werden. Der durch-
schnittlich informierte Patient wird durch den vorge-
schlagenen Hinweis, z.B. durch den darin enthaltenen
Begriff ,,Altarzneimittel”, mehr verunsichert als aufge-
klért, so dass diese Information im Sinne der Transpa-
renz nicht erforderlich ist. Der Begriff ,,Altarzneimittel*
ist irrefithrend, da der Eindruck erweckt wird, es handele
sich um ein iberholtes Préparat, das nicht mehr den
neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen entspricht.

12. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe b (§ 109 Abs. 2 Satz 1)

In Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe b ist in § 105 Abs. 2 Satz 1
das Wort ,,dreizehnten durch das Wort ,,flinfundzwan-
zigsten“ zu ersetzen.

Begriindung

Die Kennzeichnung eines Arzneimittels muss dem Zu-
lassungsbescheid entsprechen. Es stellt fiir die Unter-
nehmen einen nicht vertretbaren Aufwand dar, wenn,
wie in dem Entwurf vorgesehen, die Kennzeichnung
zundchst fir alle Arzneimittel innerhalb eines Jahres
gemidll § 10 AMG anzupassen sind und dann noch
einmal mit dem Erhalt des Nachzulassungsbescheides
Anderungen vorzunehmen sind.

Bei Verldngerung der Frist um weitere 12 Monate auf
24 Monate kann davon ausgegangen werden, dass in der
Zwischenzeit aufgrund der Beschleunigung der Verfah-
ren der Nachzulassungsbescheid erfolgt ist und dann die
Kennzeichnung nur einmal, und zwar entsprechend der
Nachzulassung, angepasst werden muss.
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